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Este trabajo tiene como objeto evaluar el procedimiento de limpieza del Área Estéril del 
Laboratorio Farmacéutico Maquipharma S.A. la efectividad de los desinfectantes DESINET, 
TEGO 51, y SPOREC empleados en el proceso de desinfección del Área Estéril para la fabricación 
de inyectables.  
 
Como etapa previa, se evaluó la efectividad de los desinfectantes a diferentes concentraciones y 
tiempo. Los resultados obtenidos, indicaron que las concentraciones utilizadas, son capaces de 
eliminar los microorganismos en estudio Staphylococcus aureus. ATCC 6538, Escherichia coli. 
ATCC 11229, Pseudomonas aeruginosa. ATCC 15442 y los hongos en estudio Candida albicans. 
ATCC 10231 y Aspergillus niger. ATCC 1604. Por otro lado se evaluó la carga microbiana 
presente en el Área Estéril en el Ambiente, en las Superficies y la Vestimenta del Personal por las 
técnicas de sedimentación en placa, siembra por vertido e hisopado.  
 
Comparando los resultados obtenidos desde el primer mes hasta el tercer mes los resultados se 
observó claramente una drástica reducción en los márgenes de carga microbiana presente en el 
ambiente, superficie y vestimenta del personal, logrando alcanzar valores por debajo de los límites 
establecidos como límite. 
 
Se concluyó que los desinfectantes más efectivos frente a las 5 cepas es el DESINET al 1% en 
tiempos de contactos cortos al igual que el SPOREC a una concentración de 0,8%, siendo los más 
destacados de los desinfectantes a emplear y a contribuir en las exigencias en el Laboratorio 
Farmacéutico. 
 
Palabras Claves: DESINFECCIÓN,  DESINFECTANTE,  DESINET, TEGO 51,  SPOREC 












This work is to evaluate the cleaning procedure Sterile Area Maquipharma SA Pharmaceutical 
Laboratory the effectiveness of disinfectants DESINET, TEGO 51 and SPOREC employed in the 
disinfection process for manufacturing sterile area of injectables. 
 
As a previous step, we evaluated the effectiveness of disinfectants at different concentrations and 
time. The results obtained indicated that the concentrations used, are capable of eliminating the 
microorganisms studied Staphylococcus aureus. ATCC 6538, Escherichia coli. ATCC 11229, 
Pseudomonas aeruginosa. ATCC 15442 and fungi studied Candida albicans. ATCC 10231 and 
Aspergillus niger. ATCC 1604. Moreover we assessed the microbial load present in the sterile area 
in the Atmosphere, in Surfaces and Personal Attire by sedimentation techniques plate, pour-
planting and swab. 
 
Comparing the results obtained from the first month to the third month results clearly observed a 
drastic reduction in microbial load margins present in the atmosphere, surface and attire of staff, 
managing to reach values below the limits set limit. 
 
It was concluded that the most effective disinfectants against 5 strains is DESINET 1% in short 
contact times like the SPOREC at a concentration of 0.8%, the most prominent of disinfectants to 
use and contribute to the requirements in the pharmaceutical laboratory. 
 
Keywords: DISINFECTION,  DISINFECTANT, DESINET, TEGO 51, SPOREC 





1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
El crecimiento de la industria farmacéutica en las últimas décadas va de la mano con el 
incremento de rigurosas normas para el proceso de producción y para la obtención de 
productos de buena calidad, dentro de estas Normas tenemos las Buenas Prácticas de 
Manufactura (B.P.M.)del Informe Técnico #32 de la OMS, Anexo 1, y en la USP 35 que 
se basan en la descripción de: las instalaciones, los equipos, las áreas, los procesos, el 
ambiente, el agua, la materia prima, el personal, etc. (Registro Oficial, 1994). 
(Organización Mundial de la Salud, 1992). 
  
Para la fabricación de productos estériles es necesario cumplir con requisitos especiales, 
con vista a minimizar los riesgos de contaminación microbiológica  por partículas y 
endotoxinas, lo que depende en gran medida de la habilidad, conocimientos, entrenamiento 
y actitud del personal involucrado. (Buenas Prácticas para la Fabricación, 2002). 
 
Por eso esta área exige una serie de cuidados que permiten realizar un control permanente 
de la calidad: en el aire, pisos, paredes, equipos y personal del área estéril de las industrias 
farmacéuticas, para obtener un producto que cumpla con la condición de esterilidad. 
(Garcés, 2001). 
 
El Laboratorio Farmacéutico MAQUIPHARMA S.A. se encarga de la producción de 
inyectables por lo tanto tiene un procedimiento (protocolo) de limpieza que debe ser 
evaluado para el cumplimiento de las normas establecidas en las Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del Informe Técnico #32 de la OMS, Anexo 1 y en la USP 35. 
1.2 FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 
 
¿Cuál procedimiento (protocolo) de limpieza del área estéril del Laboratorio Maquipharma 
cumple con lo establecido en las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM)  del Informe 
Técnico # 32 de la OMS, Anexo 1y en la USP 35? 
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1.3  OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN 
1.3.1 Objetivo General 
  
Evaluar el proceso de limpieza y desinfección en el Área Estéril del Laboratorio 
Farmacéutico Maquipharma S.A. 
1.3.2 Objetivos Específicos 
 
1) Establecer en el Laboratorio Microbiológico las concentraciones de desinfectantes más 
efectivas. 
2) Seleccionar puntos críticos de muestreo en la Zona Blanca A clase 100 con Flujo 
Laminar y en la Zona Blanca B clase 100. 
3) Aplicar el desinfectante con la concentración más efectiva en el área estéril en la Zona 
Blanca A clase 100 (F.L.)y en la Zona Blanca B clase 100. 
4) Realizar el conteo de los microorganismos. 
5) Comparar los resultados obtenidos frente a los límites establecidos por la USP 35, las 
BPM y el Informe Técnico #32 de la OMS, Anexo 1. 
1.4 IMPORTANCIA Y JUSTIFICACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN 
 
La limpieza y la desinfección son procedimientos de gran importancia, ya que permiten 
controlar la presencia de microorganismos sobre las superficies. La fabricación de 
productos estériles está sujeta a requisitos especiales para minimizar los riesgos de 
contaminación microbiana, de partículas y de pirógenos. Depende, en gran parte, de la 
habilidad, formación y actitud del personal implicado que debe seguir estrictamente 
métodos de preparación y procedimientos cuidadosamente establecidos y validados. 
(Maturana, 2010). 
 
La eficacia de un desinfectante depende del tipo de microorganismos que se pretenda 
combatir, de su modo de multiplicación, de su resistencia en el medio ambiente y de las 
sustancias químicas utilizadas. De igual modo, la concentración, el tiempo de contacto con 
las superficies, la temperatura de trabajo, etc., son también factores importantes. Un buen 





Se debe realizar la aplicación correcta de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del 
Informe Técnico #32 de la OMS, Anexo 1, para obtener el Certificado de Buenas Prácticas 
de Manufactura de la industria, que es uno de los requisitos necesarios para la obtención 
del Registro Sanitario y la comercialización de los medicamentos. (Nally, 1994) 
(Organización Mundial de la Salud, 1992). 
 
En EE.UU. el18 de Octubre del año 2012  se encontró que unas inyecciones para aliviar 
dolores musculares estaban contaminadas con un hongo y han dejado ya 23 muertos y 284 
afectados, según el balance ofrecido el 20 de Octubre del 2012 por los Centros para el 
Control y Prevención de Enfermedades (CDC). 
 
La Administración de Fármacos y Alimentos de EE.UU. (FDA) ha vinculado el brote con 
unos lotes de inyecciones contaminadas que contenían esteroides empleados para aliviar 
dolores musculares. 
 
El brote se ha extendido a 16 estados, en su mayoría del noreste del país, y el más afectado 
es Tennessee, con 69 enfermos y nueve muertos, seguido de Michigan (53 casos y cinco 
fallecidos) y Virginia (41 y 2). 
 
Se calcula que las inyecciones podrían haber sido administradas a unas 14.000 personas 
entre mayo y septiembre, cuando fueron retiradas del mercado. Los síntomas de la 
meningitis tardan entre una y cuatro semanas en aparecer. (Comercio, 2012). 
  
Tras este hecho reciente se vuelve obligatorio realizar una evaluación del procedimiento 










La utilización de los desinfectantes y antisépticos proviene de la antigüedad; los sacerdotes 
Egipcios lo utilizaban para embalsamar con el fin de evitar la putrefacción. (Jorgelina Apao 
Díaz, 2011). 
 
El papel del Cloro fue reconocido por el médico obstetra Semmelweis quien observó que la 
mortalidad debida a la fiebre puerperal era causada por la transferencia de material 
infectante de un paciente a otro por parte de médicos y estudiantes, implantaron entonces el 
método de lavarse las manos primero con jabón y luego con una solución clorada antes y 
después de examinar al paciente. (Jorgelina Apao Díaz, 2011). 
 
Lister, quién se interesó por evitar las infecciones de las heridas operatorias comenzó su 
trabajo mientras estaba en Glasgow, durante los años 1865 a 1869, sus primeros escritos al 
respecto se publicaron en 1867. Fueron varios sus aportes, como cirujano su anhelo fue 
prevenir infecciones graves y a menudo fatales, que frecuentemente se producían después 
de las operaciones y heridas. (Fresquet, 2011). 
 
Observó la similitud entre las heridas infectadas y los procesos de putrefacción y 
fermentación que Pasteur había atribuido a los microorganismos, y concluyó que los 
microorganismos debían ser los causantes de las infecciones de las heridas, estaba 
convencido que las heridas se podrían liberar de las bacterias si se las protegían con la 
aplicación de unas sustancias que matarán los microorganismos, así sentó las bases de su 
método antiséptico. (Fresquet, 2011). 
 
Posteriormente, Lister empleó sustancias químicas bactericidas como el fenol y bicloruro 
de mercurio para el lavado de las heridas, manos y material quirúrgico e incluso para la 
pulverización del aire. Con dicha sustancia logró un gran descenso de las cifras de 
mortalidad y sentó las bases de desinfección y asepsia. (Fresquet, 2011). 
 
Probó el cloruro de cinc y los sulfitos, pero pensó que podía emplear el ácido fénico, 
sustancia que se obtenía fácilmente del alquitrán de hulla y que, desde 1859, se venía 
empleando para evitar putrefacciones. (Fresquet, 2011). 
 
Un farmacéutico parisino apellidado Lemaire, que estudió detenidamente esta sustancia 
entre 1860 y 1863, demostró también que los microorganismos no se desarrollaban en su 
presencia (Fresquet, 2011). 
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Por otra parte, Pasteur obtuvo como resultados directo la validez del uso del ácido 
carbólico para poner sobre heridas, para desinfectar instrumentos y para esparcir sobre la 
atmósfera antes de una cirugía. Estas sustancias Lister la utilizó en soluciones de 1:20 para 
instrumentos y 1:40 para desinfección de piel. (Fresquet, 2011). 
2.2 FUNDAMENTO TEÓRICO 
 
En esta investigación se realiza procesos de limpieza y desinfección por lo cual es 
necesario conocer acerca de los diferentes conceptos de: 
2.2.1 Higiene 
 
Conjunto de  hábitos que garantizan una adecuada conducta sanitaria y que van acorde con 
la limpieza y la desinfección. La higiene trata de la conservación y del mejoramiento de la 
salud del individuo y de la sociedad, su tarea fundamental es el estudio de la influencia en 
la salud. (Wildrelt, 2000). 
2.2.2 Limpieza 
 
Se define como la cualidad que se le atribuye a una superficie a la cual se le han retirado 
todas las partes orgánicas e inorgánicas, incluyendo microorganismos biofilms, etc. 
 
El propósito de la limpieza es eliminar todo tipo de residuos presentes en las diferentes 
áreas de procesos de producción, con el fin de restablecer el normal funcionamiento de 
éstas, prolongar la vida útil de instalaciones y por ende asegurar la calidad óptima del 
producto a obtener. (Leveau, 2002). 
2.2.3 Desinfección 
 
Es la destrucción, inactivación o remoción de aquellos microorganismos que pueden causar 
infección u ocasionar otros efectos indeseables en superficies u objetos inanimados, la 
desinfección no implica necesariamente esterilización.  
 
Dentro de los objetivos de la desinfección están el proteger la salud del consumidor y 




Adicionalmente el proceso de desinfección de superficies consiste en la aplicación manual 
de un desinfectante que moja e impregna las superficies tratadas dependiendo del producto 
que se utilice. (Gonzales, 2004). 
2.2.4 Desinfectante 
 
Agente usualmente químico, que mata las formas en crecimiento de los microorganismos, 
pero no necesariamente las esporas.  
 
El término se refiere a sustancias utilizadas sobre objetos inanimados que son capaces de 
matar microorganismos patógenos (infecciosos) de un material y pueden en muchos casos 
presentar efectos tóxicos sobre tejidos vivos. (Jorgelina Apao Díaz, 2011) 
 
Pueden ejercer los siguientes tipos de efectos diferentes sobre las esporas, bacterias y 
hongos. 
 
2.2.4.1 Germicida. Agente que mata a los microorganismos pero no a las esporas. (Leveau, 2002). 
 
2.2.4.2 Bacteriostático. Compuestos que evitan la reproducción y crecimiento de las bacterias, 
pero no las matan. (Jorgelina Apao Díaz, 2011). 
 
2.2.4.3 Bactericida. Compuestos que matan a las bacterias, aunque generalmente no matan a las 
esporas. (Jorgelina Apao Díaz, 2011). 
 
2.2.4.4 Fungicida. Agente que mata a los hongos. (Gutierrez, 2008). 
 
2.2.4.5 Fungistático. Agente que inhibe el crecimiento de los hongos, mientras permanece en 
contacto con ellos. (Gutierrez, 2008). 
2.2.5  Mecanismos de Resistencia Microbiana 
 
Los microorganismos pueden desarrollar diferentes tipos de resistencia frente a los diversos 






 Las especies de microorganismos difieren en su susceptibilidad a los agentes físicos y 
químicos. La eficacia de un agente en particular depende de las propiedades del organismo 
contra el cual está siendo probado.  
 
Las más importantes de estas propiedades son: Las especies de organismos, la fase de 
crecimiento del cultivo, la presencia de estructuras especiales como esporas o cápsulas, los 
antecedentes del cultivo y el número de organismos en el sistema de prueba. (Joklink, 
1986). 
 
2.2.5.1 Resistencia de Bacterias Gram Positivas. La pared de estas bacterias está compuesta de 
peptidoglicano y ácidos teicoicos, pero ninguno de estos parece ser una gran barrera para la 
acción y entrada de los desinfectantes y antisépticos.  
 
Existen unos microorganismos que pueden crecer con un aspecto mucoso y otros no, pero 
estas últimas mueren mucho más rápido, por lo que se podría decir que juega un papel 
importante al actuar como una barrera física a la penetración de los desinfectantes o como 
una capa suelta que interactúa o absorbe el biocida. (Mcdonnell, 1999). 
 
2.2.5.2 Resistencia de Bacterias Gram Negativas. Las bacterias Gram Negativas son más 
resistentes que las Gram Positivas a los desinfectantes y antisépticos.  
 
La membrana externa de estas bacterias actúa como una barrera que limita la entrada de 
algunos desinfectantes.  
 
Muchos autores consideran que el peptidoglicano puede ser una gran barrera, porque el 
contenido de este es mucho más bajo que el que se encuentra en las bacterias Gram 
Positivas, entonces las hace menos sensibles a muchos agentes químicos. (Mcdonnell, 
1999). 
 
2.2.5.3 Resistencia de las Esporas. Las esporas son mucho más complejas debido a que poseen 
múltiples capas.  
 
La capa externa se conoce como exosporium, una fina y delicada cubierta de carácter 
protéico y se presenta en algunas especies. Dentro de estas se presentan las cubiertas de la 





El córtex es una capa de peptidoglicano de uniones laxas y el protoplasto contiene pared, 
membrana, citoplasma, nucleoide, ADN, ARN, Ácido Dipicolínico, Calcio, Magnesio, 
Fósforo.  
 
El córtex es una parte importante en la resistencia frente a los desinfectantes y antisépticos. 
Está resistencia puede ocurrir dentro de la etapa de esporulación y puede ser un evento que 
puede ocurrir en etapas temprana, intermediaria o tardía. (Mcdonnell, 1999). 
 
2.2.5.4 Resistencia de Hongos. Estos organismos poseen dos mecanismos de resistencia, el  
primero es una resistencia intrínseca que consiste en una barrera para reducir la entrada del 
agente microbiano.  
 
También la edad de los cultivos influencia la resistencia y la sensibilidad hacia los 
desinfectantes, ya que la pared es mucho menos sensible en fase estacionaria que en fase 
logarítmica. 
 
Los hongos son más resistentes que las levaduras y considerablemente más resistentes que 
las bacterias no esporuladas. Las esporas de los hongos son menos resistentes que las 
esporas bacterianas a los agentes biocida. (Mcdonnell, 1999). 
2.2.6  Rotación de Desinfectantes 
 
La rotación con dos o tres desinfectantes es la mejor medida para prevenir la aparición de 
fenómenos de resistencia y adaptación. La limpieza y la desinfección son etapas 
fundamentales en la higienización de superficies industriales pero no siempre se consigue 
el resultado perseguido.  
 
Tras un tratamiento continuado suele apreciarse que las superficies no sólo no se 
desinfectan bien, sino que en ocasiones se da un incremento del número de bacterias.  
 
Cuando ello ocurre se define una situación de riesgo que puede ser especialmente 
importante si entre los microorganismos que permanecen se encuentran bacterias 






Tabla 2.1. Mecanismo de los desinfectantes contra células microbianas 
Objetivo Desinfectante 
Pared celular Formaldehído, hipoclorito y mercuriales 
Membrana citoplasmática, acción sobre el 
potencial de la membrana 
Anilidas y hexaclorofeno 
Enzimas de membrana, acción sobre la cadena 
de transporte de electrones 
Hexaclorofeno 
Acción sobre el ATP Clorhexidina y óxido de etileno 
Acción sobre enzimas con grupos –SH Óxido de etileno, glutaraldehido, peróxido de 
hidrógeno, hipoclorito, yodo y mercuriales. 
Acción sobre la permeabilidad general de la 
membrana 
Alcoholes, clorhexidina y compuestos de amonio 
cuaternario  
Ribosomas  Peróxido de hidrógeno y mercuriales 
Ácidos nucléicos Hipocloritos Hipocloritos 
Grupos tiol Óxido de etileno, glutaraldehído, peróxido de 
hidrógeno, hipoclorito, mercuriales 
Grupos amino Óxido de etileno, glutaraldehído e hipoclorito 
Oxidación general Óxido de etileno, glutaraldehído e hipoclorito 




Sustancia que impide el crecimiento o la acción de los microorganismos, ya sea 
destruyéndose o inhibiendo su crecimiento y actividad en tejidos vivos. (Ketchum, 1988). 
2.2.8 Antisepsia 
 
Es una técnica de prevención que intenta evitar la transmisión de microorganismos 
actuando sobre personas o heridas infectadas mediante productos bacteriostáticos o 
germicidas (antisépticos). Estos productos forman parte de técnicas de desinfección, que 
pueden ser métodos mecánicos, físicos y químicos. (Gaibor, 2011). 
2.2.9 Esterilización Microbiológica 
 
La esterilización es una técnica de saneamiento preventivo para conseguir la asepsia, o sea, 
la destrucción de todos los microorganismos y sus formas de resistencia que puedan existir 
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en la superficie o en el espesor de un objeto cualquiera. Dado que las endosporas forman 
parte de las estructuras de los microorganismos más resistentes a los agentes físicos y 
químicos de esterilización, se usan como indicadores biológicos del proceso. (Gaibor, 
2011). 
 
La esterilización por calor ha sido utilizada desde épocas antiguas, tanto el calor seco como 
el calor húmedo esterilizan, pero el calor seco lo hace a menor velocidad y requiere 
temperaturas mayores y un tiempo más prolongado de exposición. La resistencia al calor, 
varía entre diferentes microorganismos y depende del tipo de calor. (Malagón, 1999). 
2.2.10 Metodologías de muestreo 
 
2.2.10.1 Sedimentación en placa. Este método aún se utiliza ampliamente como una manera 
simple y económica de evaluar cualitativamente los ambientes durante tiempos de 
exposición prolongados.  
 
La exposición de placa de placas Petri con agar abiertas, o placas de sedimentación, no 
debe usarse para estimaciones cuantitativas de la contaminación microbiana en ambientes 
críticos. (Denyer, 2004). 
 
Una de las principales limitaciones de los muestreadores de aire es la limitación del tamaño 
de la muestra de aire tomada, cuando se espera que el aire de un ambiente controlado no 
contenga mas de 3ufc/metro cúbico, deben evaluarse varios metros cúbicos de aire para 
lograr resultados de razonable precisión y exactitud. (Denyer, 2004). 
 
Para demostrar que los recuentos microbianos no están aumentando con el tiempo, 
probablemente te necesite prolongar el muestreo. Si se analiza un metro cúbico de aire, 
entonces se exige un tiempo de exposición de 15 minutos.  
 
Podría ser necesario usar tiempos de muestreo superiores a 15 minutos para obtener una 
muestra ambiental representativa. (Denyer, 2004). 
 
2.2.10.2 Siembra por vertido. En este método, las suspensiones de células microbianas se diluyen 
antes de su siembra en placa. Se sigue esta técnica cuando la muestra contiene tantos 
microorganismos, que la dilución no se puede realizar en una sola etapa. Para realizar 
diluciones de diez en diez, se añade 1 ml de la suspensión bacteriana a 9 ml (de medio 
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estéril o solución salina, igualmente estéril. Se agita vigorosamente para diluir las células y 
el proceso se repite cuantas veces sea necesario.  
 
Este método de vertido en placa, las muestras diluidas se mezclan con agar  fundido, se 
vierten en placa y presentan la ventaja de que permiten obtener un mayor número de 
colonias aisladas. (Bruins, 2010). 
 
2.2.10.3 Hisopado. Otro componente del programa de control microbiano en ambientes 
controlados es el muestreo de las superficies de equipos, instalaciones e indumentaria 
personal usados en los ambientes.  
 
La estandarización de métodos y procedimientos de muestreo de superficies no se ha 
tratado en la industria farmacéutica tan ampliamente como para el muestreo de aire.  
 
Para minimizar los trastornos en las operaciones críticas, el muestreo de superficies puede 
llevarse a cabo mediante placas de contacto o por el método de hisopo. El control de 
superficies en general se realiza en áreas que entran en contacto con el producto y en áreas 
adyacentes. (Tortora, 2001). 
 
El método de hisopado puede usarse para muestrear superficies irregulares, especialmente 
los equipos.  
 
El hisopo luego se coloca en un diluyente adecuado y se realiza el recuento microbiano 
estimado mediante la siembra de una alícuota apropiada en un agar nutritivo especificado.  
 
El área por donde pasa el hisopo se define con una plantilla estéril de tamaño adecuado. En 
general, es entre 24 y 20 centímetros cuadrados. (Tortora, 2001). 
2.2.11 Objetivos del Procedimiento de Limpieza y Desinfección 
 
La limpieza además de que busca cumplir las exigencias estéticas en las  instalaciones 
farmacéuticas tiene como compromiso de calidad, eliminar los residuos microscópicos 
presentes, restablecer el normal funcionamiento de los equipos y las instalaciones tras su 
actividad en el proceso de producción y asegurar la calidad óptima de los productos 
farmacéuticos  frente a los contaminantes químicos. (Barsotti, 2001) . 
 
Restablecer el normal funcionamiento de los equipos y las instalaciones tras su actividad en 
el proceso de producción y asegurar la calidad óptima de los productos farmacéuticos 
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frente a los contaminantes químicos.  
 
Por otra parte, la desinfección a su vez permite tener una calidad óptima de los productos, 
desde el punto de vista microbiológico, reduciendo hasta el mínimo posible la carga 
microbiana y en las áreas de producción tanto en equipos, superficies y demás áreas que la 
componen. (Bruins, 2010). 
 
Lo anterior hace parte de un sistema de calidad en donde tienen gran influencia las buenas 
prácticas de manufactura (BPM), siendo estas responsables de involucrar todo lo 
relacionado con el proceso productivo, desde la calidad óptima de las materias primas hasta 
el producto final elaborado en donde se debe tener muy en cuenta aspectos como el diseño 
de la distribución de la planta, el cual debe contar con un flujo de proceso lógico, funcional 
y definido. 
 
2.2.11.1 Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) en la Industria Farmacéutica. Todo 
sistema integral de garantía sobre la calidad de los productos farmacéuticos debe basarse 
no solo en un sistema confiable de procedimientos para autorizar el registro y la 
comercialización y en un análisis independiente, de que todas las operaciones de 
fabricación que se realizan sean de conformidad con normas aceptadas, comúnmente 
conocidas como Buenas Prácticas de Manufactura (BPM). 
 
En 1969, la veintidosava asamblea mundial de la Salud aprobó las normas recomendadas 
para la fabricación y la inspección de calidad de los medicamentos.  
 
Estas prácticas comprenden normas reconocidas y respetadas internacionalmente cuya 
opción y aplicación se recomienda a todos los países miembros, las cuales sirven de base 
para el sistema OMS de certificación de calidad de los productos farmacéuticos objeto del 
comercio internacional. 
 
La Norma de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) es un instrumento administrativo en 
virtud del cual el estado se compromete, a petición de una parte interesada a certificar que: 
 
 Está autorizada la venta o distribución del producto. 
 Las instalaciones industriales donde se fabrica el producto están sometidas a inspecciones 
regulares para comprobar si el fabricante se ajusta a las buenas prácticas de manufactura e 




Es así que se hace necesario que la Industria Farmacéutica Nacional elabore medicamentos, 
sujetándose a normas de BPM, las que facilitarán el control y garantía de la calidad de las 
mismas; dando seguridad y confiabilidad para su uso, administración, expendio y 
dispensación al paciente y a los profesionales de salud. 
 
El proyecto de requisitos revisados para las BPM se compone de tres partes. La Primera 
Parte, "Administración de la calidad en la industria farmacéutica: filosofía y elementos 
esenciales", esboza los conceptos generales de la garantía de la calidad. 
 
Como también los principales componentes o subsistemas de las BPM, que son 
responsabilidades conjuntas de la administración principal y de la administración de la 
producción y del control de calidad. Entre éstos se incluyen higiene, comprobación, auto 
inspección, personal, instalaciones, equipos, materiales y documentación. 
 
La Segunda Parte, "Buenas Prácticas en la Producción y el Control de Calidad", provee 
asesoramiento con respecto a las acciones que debe efectuar separadamente el personal de 
producción y el de control de calidad, para la puesta en práctica de los principios generales 
de garantía de la calidad. 
 
La Tercera Parte contiene dos pautas complementarias, pero no es una sección taxativa, 
pues se prevé la inclusión de otras pautas en el futuro, como por ejemplo las referentes a 
productos biológicos, materiales para ensayos clínicos, y comprobación.  
 
Los productos farmacéuticos autorizados deben ser producidos solamente por fabricantes 
registrados (que posean autorización de fabricación), cuyas actividades sean 
inspeccionadas regularmente por las autoridades nacionales.  
 
Esta guía de las BPM deberá usarse como patrón indispensable en el cumplimiento de las 
condiciones exigidas por las BPM, lo cual constituye uno de los elementos esenciales del 
Sistema de Certificación de la Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de Comercio 
Internacional, y como base para la evaluación de las solicitudes de autorización de 
fabricación y para la inspección de las instalaciones de producción. 
 
Dicha guía puede usarse también para la capacitación de funcionarios encargados de la 





La guía puede aplicarse a la producción en gran escala de medicamentos en su forma 
farmacéutica terminada, incluyendo los procesos en gran escala empleados en los 
hospitales, y la preparación de materiales para ensayos clínicos. 
 
Las Buenas Prácticas de Manufactura detalladas más adelante deben ser tenidas en cuenta 
como guías generales, y pueden ser adaptadas a las necesidades individuales. No se 
pretende que la Primera y Segunda Parte de esta guía cubran todos los aspectos referentes a 
la producción de principios farmacéuticos activos, para los cuales en la Sección 18 se 
describen los requisitos específicos.  
 
La guía tampoco cubre aspectos de seguridad para el personal involucrado en la 
fabricación, ya que ello se rige por la legislación de cada país. No obstante, el fabricante es 
responsable de garantizar la seguridad de los trabajadores. Siempre que sea posible, deben 
emplearse las denominaciones comunes para las sustancias farmacéuticas designadas por la 
OMS, juntamente con los demás nombres designados. (Nally, 1994). 
 
2.2.11.2 Aseguramiento de la Calidad. El aseguramiento de la calidad se basa en el siguiente 
principio: Un producto debe ser hecho bien desde el principio, lo que implica aplicar 
procesos preventivos en lugar de reactivos, por lo que el aseguramiento de la calidad está 
formado por aquellas acciones planificadas y sistematizadas. 
 
Son necesarias para tener bajo control el proceso productivo desde la selección de los 
proveedores para el control de los insumos y materias primas, el control en proceso que 
incluye formulación, desarrollo, diseño; hasta el control durante el almacenamiento, 
transporte y distribución, es decir, abarca todos los procedimientos necesarios para asegurar 
que el producto final sea de la calidad requerida. (Pérez, 2004). 
2.2.12  Proceso de Limpieza y Desinfección 
 
Aunque tradicionalmente han sido consideradas como conceptos sinónimos, la  realidad es 
bien distinta, ya que se trata de operaciones complementarias pero apreciablemente 
diferentes.  
 
La limpieza es el proceso mediante el cual se logra la eliminación de la suciedad en las 
superficies aplicadas, que significa a la vez la destrucción de la fracción principal de 





Existen varias formas de eliminar o reducir los residuos de suciedad o contaminantes por 
debajo de los establecidos de forma que no afecte la calidad y seguridad de cualquier 
producto fabricado en un equipo, esta limpieza se realiza de forma fisicoquímica 
acompañada de una acción mecánica. Esta tiene que ver con la presión a chorro de agua 
para la remoción de suciedad.  
 
La acción mecánica tiene ventajas como la baja inversión, centraliza operaciones, 
disminuye salpicaduras, reduce un poco el lavado a mano y es de fácil uso, sin embargo 
una desventaja de este proceso es que en superficies muy sucias se requiere de la 
utilización de demasiada cantidad de agua.  
 
Otro sistema utilizado es la limpieza manual, la eficacia de este sistema de lavado depende 
de lo cuidadoso que sea el operario, en este caso se recomienda cambiar las soluciones 
limpiadoras de acuerdo con un cronograma de rotación de desinfectantes.  
 
En vez de utilizar agua caliente se puede utilizar una solución desinfectante durante 10 a 15 
minutos, dependiendo de la sustancia utilizada en lo posible no enjuagar el desinfectante, 
solo en el caso que se precise ser enjuagado, se debe dejar escurrir el material sin secarlo 
para evitar que se contamine de nuevo. (Barsotti, 2001). 
 
Por otro lado la desinfección es la eliminación de microorganismos infecciosos remanentes 
en objetos inanimados o la reducción de los mismos a niveles que no constituyan un 
peligro para la salud pública. (Gaylarde, 2002) 
 
La desinfección es un proceso que se ha empleado para destruir o inactivar a los 
organismos patógenos, especialmente las bacterias de origen entérico. La desinfección 
efectiva requiere control y monitoreo en todas las etapas del proceso. 
 
Se produce una reacción entre el agente infeccioso y el producto desinfectante mediante la 
cual se destruye o reduce el agente infeccioso y numerosos saprófitos, pudiendo ser 
empleados para alcanzar tal fin medios físicos como el calor (ebullición y pasteurización), 
radiaciones UV, ultrasonidos, filtraciones o por medio de sustancias químicas denominadas 




2.2.13 Etapas de un Programa de Limpieza y Desinfección 
 
Una vez superadas las evaluaciones de la capacidad del producto desinfectante elegido, se 
debe adecuar un proceso de limpieza y desinfección para realizar las pruebas in vivo, el 
cual en forma general debe contemplar las siguientes etapas. (Barsotti, 2001). 
 
a) Pre-enjuague.- Se trata de realizar una limpieza previa con agua, para eliminar la 
suciedad más gruesa y la materia orgánica viable. Puede usarse agua fría o caliente 
siendo esta última de especial interés para suciedades grasientas y para eliminar 
parte de la carga microbiana en la superficie. 
 
b) Aplicación del detergente.- Se realiza mediante el sistema adecuado a cada caso en 
particular, con el detergente se genera la remoción de la suciedad de un material 
sólido por medio de un baño líquido, que es a la vez capaz de mantener en 
suspensión a la suciedad removida previniendo la re deposición de la misma sobre 
la superficie. 
 
La acción de detergencia involucra factores como el descenso de la tensión 
superficial, solubilización, emulsificación y dispersión. Esta fase es la responsable 
de disolver y solubilizar la suciedad para facilitar su desprendimiento de las 
superficies tratadas. 
 
c) Enjuague.- Se realiza mediante agua potable abundante, a media y baja presión 
para evitar nebulizaciones. 
 
d) Aplicación del desinfectante.- una vez realizado el proceso de limpieza como tal, 
se procede a aplicar un desinfectante, de manera que se genere una eliminación de 
los microorganismos presentes en el área. 
 
e) Enjuague.- Se realiza con el objetivo de eliminar los residuos de desinfectantes y 
evitar que éstos contaminen los productos. En esta etapa es importante tener en 
cuenta el tiempo de exposición del desinfectante para que se ejerza una acción 
adecuada. 
 
f) Secado.- En la medida de las posibilidades se realizará una etapa de secado, esto 
con el fin de eliminar excesos de agua que puedan favorecer el crecimiento 
bacteriano y en consecuencia puede servir de vehículo diseminador en el caso que 
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quede algún microorganismo presente. 
2.2.14 Tipos de Desinfectantes y Antisépticos 
2.2.14.1 Químicos 
 
2.2.14.1.1 Aldehídos. Los aldehídos más comúnmente usados como desinfectantes son el 
formaldehido y el glutaraldehido. El formaldehido es muy similar al glutaraldehido en su 
toxicidad y tratamiento, aunque probablemente sea más tóxico.  
 
El glutaraldehido se prepara comúnmente como una solución acuosa concentrada al 2% y 
es levemente alcalino de esta manera. Se ha informado que causa irritación respiratoria 
dando lugar a rinitis y asma ocupacional.  
 
Raramente casa taquicardia en seres humanos. Debido a los efectos irritantes del 
glutaraldehido se requiera el uso de un equipo protector para la piel y los ojos de acuerdo a 
las normas; los empleados que se encuentren expuestos al glutaraldehido durante el proceso 
de limpieza y desinfección requieran el uso de respiradores apropiados.  
 
El glutaraldehido es efectivo frente a virus, células vegetativas y esporas de bacterias y 
hongos. Se usa en medicina para esterilizar instrumentos urológicos y ópticos. (Arias, 
2006). 
 
2.2.14.1.2  Alcoholes. Los alcoholes poseen un amplio historial de uso como desinfectantes. La 
mayoría de veces, las mezclas desinfectantes están constituidas generalmente de etanol y 
alcohol isopropílico (isopropanol).  
 
El alcohol de mayor uso doméstico como desinfectante es el alcohol etílico, manufacturado 
comercialmente al 96%. Este es un líquido claro e incoloro con olor similar al etanol. Los 
alcoholes son compuestos orgánicos, cuya fórmula general R-OH.  
 
El grupo hidroxilo determina la posible clase de reacción física o fisiológica, la velocidad y 
extensión de esta. (Manring, 1997). 
 
Solamente los alcoholes alifáticos (metílico, propílico, butílico y amílico), de cadena corta, 
son usados como antisépticos y desinfectantes en donde la acción bactericida se incrementa 
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con el peso molecular.  
 
Adicionalmente, tienen como características importantes que son usados como antisépticos 
y desinfectantes por su miscibilidad con el agua. 
 
Las condiciones antimicrobianas de los alcoholes dependen de la actividad de su 
concentración, la condición del microorganismo y la coagulación de las proteínas que se ve 
influida también por su solubilidad en lípidos, esta ocurre con ciertas concentraciones 
óptimas. 
 
Lo cual trae como consecuencia la pérdida de las funciones celulares específicas en donde 
las enzimas bacterianas localizadas en la pared celular son más fáciles de inactivar que las 
que se encuentran dentro de la célula; esta coagulación de proteínas puede presentarse 
también sobre la membrana plasmática en donde se genera una destrucción de aminoácidos 
y ácidos nucléicos constituyentes del citoplasma o relativamente baja concentración. 
 
Adicionalmente, en ausencia de agua existe un incremento del peso molecular que hace que 
las proteínas no sean desnaturalizadas como en presencia de agua, ésta es la explicación por 
la cual el alcohol etílico absoluto es menos bactericida que las mezclas de alcohol agua.  
 
Su acción desinfectante mejora conforme aumenta la longitud de la cadena alifática de los 
alcoholes, hasta aquellos con 8 a 10 átomos de carbono ya que los alcoholes de cadena más 
larga tienen una solubilidad baja en el agua. (Manring, 1997). 
 
 
2.2.14.1.3 Fenol y Compuestos fenólicos. Varios fenoles se utilizan como desinfectantes. El fenol 
o ácido carbólico, históricamente uno de los primeros desinfectantes en usarse solo se 
emplea en la actualidad como un patrón para ensayar el poder desinfectante de otros 
compuestos.  
 
Una solución acuosa al 5% de fenol elimina rápidamente células vegetativas, pero las 
esporas son más resistentes. El fenol y compuestos derivados alteran la permeabilidad de la 
membrana citoplasmática así como también desnaturalizan las proteínas. (Arias, 2006). 
 
A partir del fenol se pueden lograr desinfectantes con mayor actividad antibacteriana con 
menor toxicidad y mejor olor sustituyendo hidrógenos del anillo bencénico por radicales 
alquílicos o halogenados; el cresol es un alquil fenol con radical alquílico que puede estar 
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en posición orto, meta o para, dando respectivamente el orto cresol, meta cresol y el para 
cresol.  
Normalmente se emplea la mezcla de los tres denominándose Tricresol. (Anderson 
Cockburn, 1999). 
 
2.2.14.1.4 Ácidos y Álcalis. Son activamente bactericidas, actúan alterando la permeabilidad y 




 disociados, respectivamente.  
 
En principio, su actividad es proporcional al grado de disociación, pero algunos hidróxidos 
son más potentes de lo sugerido por su grado de disociación, debido  a la acción tóxica 
directa que puede ejercer el catión metálico. (Snow, 1989). 
 
En general los ácidos son más eficaces que los álcalis. Dentro de estos compuestos se 
encuentran el sulfúrico (H2SO4), nítrico (HNO3), hidróxido sódico (NaOH) e hidróxido 
potásico (KOH).  
 
Tienen aplicación limitada debido a su naturaleza cáustica y corrosiva. Aún asi el NaOH se 
utiliza en la industria del vino para limpiar las cubas de madera. (Arias, 2006). 
 
2.2.14.1.5 Peróxido de Hidrógeno. Hace parte de este grupo y es muy utilizado en la industria 
farmacéutica y cosmética, debido al bajo costo y a la eficiencia frente a bacterias aerobias. 
Su acción antimicrobiana radica en la oxidación directa de estructuras bacterianas o por la 
liberación de oxígeno: 
 
                                        (2H2O2         Catalasa    O2 + 2H2O) 
 
Los dos componentes principales del peróxido de hidrógeno son el oxígeno, el cual es un 
gas incoloro, inodoro e insípido, poco soluble en agua; caracteriística que aumenta la 
prolongación del efecto desinfectante; y el hidrógeno que es uno de los elementos más 
importantes pues se encuentra en todos los organismos vivos, tanto en las plantas como en 
los animales.  
 
El hidrógeno se emplea en el laboratorio como agente reductor, teniendo en cuenta que 
tiene la capacidad de reducir ciertas sustancias a un estado menor de oxidación, en pocas 





En cuanto a la toxicidad del oxígeno para los microorganismos, es sabido que durante la 
respiración se forman cantidades pequeñas de radicales libres superóxido(O2).  
 
Estos radicales libres son tóxicos para los componentes celulares, de tal suerte que los 
microorganismos que crecen en presencia de oxígeno, como aceptor final de electrones, 
deben sintetizar una enzima la superóxido disminutasa, para neutralizarlos.  
 
Gracias a ésta enzima, los radicales superóxidos se transforman en oxígeno molecular (O
2-
) 
y peróxido de hidrógeno (H2O2). El peróxido de hidrógeno es también tóxico, pero se 
convierte inmediatamente en oxígeno molecular y agua mediante la enzima catalasa. 
 
También la peroxidasa destruye al peróxido de hidrógeno. El ión peróxido (O
2-
) es otra 
forma tóxica del oxígeno, que se genera en pequeñas cantidades en la respiración normal.  
 
El último producto de la reducción normal, el radical hidroxilo libre (2+) es muy reactivo. 
Se produce principalmente por las radiaciones ionizantes, también en la reacción entre 
radicales libres superóxido y peróxido. (Cuesta M.A., 2004). 
 
2.2.14.1.6 Agentes oxidantes halogenados. Son bactericidas muy útiles y muy potentes. El iodo 
no tiene parangón como desinfectante de la piel, aparte de su efecto oxidante, se combina 
irreversiblemente con residuos de tirosina de las proteínas.  
 
Sus principales presentaciones son la tintura de iodo y los iodóforos, y el cloro fue uno de 
los primeros antisépticos en usarse (antes de conocerse su mecanismo, e incluso antes de 
que se supiera el auténtico papel de los microorganismos en las enfermedades infecciosas).  
 
El cloro se presenta bajo las formas de Cl2, hipocloritos y cloraminas. La muerte de los 
microorganismos por acción de éste se debe en parte a la combinación directa del cloro con 
las proteínas de las membranas celulares y las enzimas. (Arias, 2006). 
 
La actividad biocida de estos compuestos se debe fundamentalmente a la capacidad de 
formar ácido hipocloroso no disociado y a la liberación de cloro libre. La concentración de 
ácido hipocloroso no disociado depende directamente de pH de la solución.  
 
El siguiente sistema de ecuaciones químicas muestra la relación existente entre los 
desinfectantes liberadores de cloro y su relación con la concentración de ácido hipocloroso, 
cloro libre y el pH del medio. (Malagón, 1999). 
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            Desinfectante liberador de cloro                           H2O HClO                   Cl2      +  H2O 
 
                                                                                 Activo                      ClO   +  H
+
 
                                                                               Inactivo           determinado por el pH 
 
 
El hipoclorito de sodio (NaClO), se disocia en el agua para producir ión hipoclorito (ClO
-
) 
y  el ión sodio (Na
+
), según la siguiente reacción: 
 
 
                                         NaClO                          ClO
-        
+        Na
+
 
Hipoclorito de sodio      Ión hipoclorito   Ión sodio 
 
 




                                                     OCl
-       
+      H
+                                          
HClO      +       HCl 
                            Ión hipoclorito    Hidrogenion       Ácido Hipocloroso 
 
 
                                    HClO     +    HCl                         Cl2     +    H2O 
 
2.2.14.1.7 Amonios cuaternarios. Son sales, con acción anfótera, que no poseen color, ni olor, ni 
sabor.  
 
Son agentes desinfectantes que por su acción detergente, rompen la membranan 
citoplasmática debido a que disuelven las capas lipídicas, además desnaturalizan las 
proteínas.  
 
Estos son ampliamente utilizados en desinfección de instrumentos y sanitización de 
ambientes.  
 
La limitación de estos productos es que no son esporicidas y su efecto puede ser 
neutralizado por otros compuestos, como jabones, detergentes aniónicos y en menor 
cantidad por materia órganica. (Tortora, 2001). 
22 
 
Algunos ejemplos son: 
 
a) Cloruro de Benzalconio: Es un amonio cuaternario, de color blanco amarillento, de olor 
aromático y altamente soluble en agua y alcohol.  
 
Su forma anhídrido es soluble en éter.  
 
Estos surfactantes se disocian en solución acuosa en tiempos relativamente largos. Son 
muy buenos germicidas frente a bacterias Gram Positivas y algunas Gram Negativas. 
Algunas Pseudomonas sp.Son resistentes y también Mycobacterium tuberculosis. 
 
El espectro de acción no interfiere frente a la destrucción de esporas. La actividad es buena 
frente a Candida albicansy frente a hongos, pero no es eficiente frente a virus. El efecto 
antibacterial es variable, pero se puede mejorar con 0.175% de alcohol benzílico o fenil 
propanol. (Jawets, 2001). 
 
 Los efectos de los amonios cuaternarios se han agrupado en: 
 
Sobre proteínas: Por el efecto tensoactivo, desnaturaliza proteínas por disociación a nivel 
del grupo prostético. 
 
Sobre el metabolismo: Interactuando con las enzimas a nivel citoplasmático, estimulando 
la glicólisis y alterando la dinámica enzimática de la célula. 
 
Sobre la permeabilidad celular: Produciendo pérdida de iones de potasio y disminuyendo 













Tabla 2.2. Desinfectantes y antisépticos más comunes 
Agente Químico Acción Usos 
Etanol (50-70%) Desnaturaliza proteínas y 
solubiliza lípidos 
Antiséptico usado en piel 
Isopropanol (50-70%) Desnaturaliza proteínas y 
solubiliza lípidos 
Antiséptico usado en piel 
Formaldehído (8%) Reacciona con grupos –NH2, -
SH y -COOH 
Desinfectante, mata endosporas 
Tintura de yodo (2% I2 en 
70% alcohol) 
Inactiva proteínas Antiséptico usado en piel 
Cloro (Cl2) gas Forma ácido hipocloroso 
(HClO), un fuerte agente 
oxidante 
Desinfección en general y en particular 
para agua potable 
Nitrato de plata (AgNO3) Precipita proteínas Antiséptico general y usado en ojos de 
recién nacidos 
Cloruro de mercurio Inactiva proteínas por reacción 
con los grupos sulfuro 
Desinfectante. En ocasiones usado 
como componente en antisépticos para 
piel 
Detergentes (ej. Amonios 
cuaternarios) 
Ruptura de membranas 
celulares 
Desinfectantes y antiséptico de piel 
Compuestos fenólicos (ej. 
Hexilresorcinol, 
hexaclorofenol) 
Desnaturalizan proteínas y 
rompen las membranas 
celulares 
Antisépticos a bajas concentraciones, 
desinfectantes a altas concentraciones 
Oxido de etileno (gas) Agente alquilante Desinfectante usado para esterilizar 
objetos sensibles al calor como goma 
plásticos 
Nota: Desinfectantes y antisépticos más comunes; Adaptado de: “(Barsotti, 2001)”. 
2.2.15 Desinfectantes 
 
Una gran variedad de agentes desinfectantes se utilizan para destruir a los microorganismos 
y difieren grandemente en sus propiedades tóxicas.  
 
La mayoría de los desinfectantes se pueden dividir convenientemente entre varias 






Entre los más utilizados en las Industrias ó Laboratorios Farmacéuticas son: 
 
 Germekil 
 Etanol 70ºGL 







En el Laboratorio Farmacéutico MAQUIPHARMA S.A. se utilizan los siguientes 
desinfectantes y de los cuales vamos a encontrar la concentración más efectiva. 
 
 Desinet 
 Tego 51 
 SPOREC 
 
Dentro de cada uno de los desinfectantes mencionados definiremos sus características y 
composición 
 
 DESINET.- Se utiliza para la desinfección de superficies, libre de aldehídos, 
sustancias activas fenoles y metal-orgánicas, es inodoro, tiene agente de limpieza 
activo y se seca sin dejar marcas.  
 
Efectivo contra bacterias gram positivas y gram negativas, agentes de 
Tuberculosis, virus de Hepatitis B, rotavirus y hongos. 
 
Composición: Contiene Surfactantes catiónicos < 15% 
 7.0g didecil-dimetil-cloruro de amonio 
 2.5g alquil-dimetil-benzilo-cloruro de amonio 
 2.5g polihexametileno-biguanida 
 
 TEGO 51.- Desinfectante pertenece a los compuestos anfóteros y de amonio 




Efectivo contra bacterias gram positivas,  gram negativas, hongos, levaduras y con 
un espectro limitado de  virus. 
 
Composición: 
 10g 1,3 propanodiamina 
 90g de agua 
 
 SPOREC.- Desinfectante esterilizante en frío de amplio espectro. Efectivo para 
bacterias y hongos. 
 
Composición: 





Se utiliza para la limpieza un detergente  
 
 H-203.- Es un detergente espeso biodegradable, de color ligeramente amarillo, pH 
neutro tiene agregado un potente germicida a base de dióxido de cloro 
2.2.16 Niveles de Desinfección 
 
De acuerdo al tipo de agente que es capaz de destruir, se han definido tres niveles de 
desinfección: alta, intermedio y bajo. 
 
 Alta: Elimina todos los microorganismos incluyendo los virus resistentes. 
 
 Intermedia: Elimina formas vegetativas de bacteria, hongos y virus, pero no 
necesariamente todos los virus de tamaño pequeño no lipídico. 
 






2.2.17 Factores que afectan la Eficacia de los Productos Desinfectantes 
 
La eficacia de los productos desinfectantes puede ser influenciada por múltiples factores 
dentro de los cuales la concentración, temperatura de aplicación y tiempo de contacto son 
de primera importancia.  
 
Por otro lado, además de estas características la forma de aplicación, la materia prima 
orgánica, los tipos de superficies y los microorganismos contaminantes serán determinantes 
en la eficacia del producto.  
 
Según Holah, los factores con mayor influencia en la capacidad desinfectante son tipo de 
agua, condiciones de crecimiento y tipo de microorganismo, sustancias  interferentes, pH, 
temperatura, tiempo y concentración de desinfectante. (Holah, 1995). 
 
2.2.17.1 Agua. Es el solvente por excelencia de los productos de limpieza y desinfectantes y el 
elemento que arrastra la suciedad. El nivel de humedad disponible se mide con base en la 
actividad de agua y sirve para determinar si se producirá alteración de los productos por 
multiplicación de microorganismos.  
 
Por otro lado, la presencia de agua aumenta el efecto letal del calor sobre los 
microorganismos a lo largo del proceso de limpieza.  
 
El agua contiene diversas impurezas ambientales (gases disueltos, sales inorgánicas, 
sustancias orgánicas solubles). Excepto en el caso de que se haya destilado en condiciones 
controladas. (Holah, 1995). 
 
Las aguas duras contienen Calcio y Magnesio, en menor proporción otros iones (Hierro, 
Manganeso, Aluminio, Estroncio o Zinc), hasta una tasa total de 60ppm o superior. Esta 
agua al reaccionar con jabones, detergentes aniónicos, sustancias bicarbonatadas o 
desinfectantes dan lugar a una reducción de la capacidad antiséptica de estos productos.  
 
Las aguas se pueden ablandar adicionando sustancias secuestrantes, como tripolifosfato 
cálcico a una mezcla de cal y sosa cáustica, que elimina la dureza por precipitación o mejor 
aún, tratando las aguas por un procedimiento conocido como Zeolite, que utiliza resinas 





Las aguas blandas son las que tienen muy pocos minerales. Producen mucha espuma 
cuando se les mezcla con el jabón.  
Las aguas de pozos o aquellas que proceden de aguas superficiales suelen ser aguas 
blandas. El agua más blanda es el agua destilada que no posee ningún mineral.  
 
Asimismo, es importante conocer las características químicas del agua, puesto que la gran 
variedad de sustancias que se pueden encontrar disueltas y suspendidas en ella pueden ser 
causantes de interferencias en los procesos de limpieza no permitiendo la obtención de una 
superficie aséptica que es lo que se busca con este tipo de procesos. (Holah, 1995). 
 
Algunos parámetros sirven para medir las propiedades comunes a muchas sustancias a la 
vez, uno de estos parámetros es la acidez que es la capacidad que tiene el agua de 
neutralizar una base fuerte, en las aguas superficiales se produce por la formación de ácidos 
fuertes, por la disolución del gas carbónico o la actividad microbiana en el agua por 
algunos minerales que contienen el suelo como el yeso o cuando la fuente recibe cargas 
industriales acidas.  
 
Se dice que la acidez es débil cuando es causada por la disolución del gas carbónico 
presente en la atmósfera o cuando ésta es producida por la actividad microbiana del agua. 
Para prevenir daños de corrosión el agua no debe tener un pH mayor a 6.5. (Holah, 1995). 
 
2.2.17.2 Condiciones de Crecimiento y Tipo de Microorganismo. Idealmente un desinfectante 
debe tener un amplio espectro contra bacterias, hongos, virus y esporas. Las formas 
microbianas más resistentes son las esporas, seguidas por los hongos, los bacilos Gram 
negativos, los cocos y por último los bacilos Gram positivos. (Herruzo, 2000). 
 
Es conocido que el microorganismo es más resistente si se encuentra formando biofilms, 
que cuando está en suspensión. Esta estructura compleja donde se encuentran los 
microorganismos ejerce un efecto protector e interferente y dificulta la acción de los 
desinfectantes. (Holah, 1995). 
 
Por otro lado, cuando la carga microbiana es muy alta se requiere una mayor concentración 
de desinfectante y un mayor tiempo de exposición; de ahí la necesidad y recomendación de 
limpiar siempre la superficie previa a la aplicación, pues reducirá en parte la carga 





Además de la materia orgánica existen otros elementos como jabones, gomas corcho, que 
pueden reaccionar con el desinfectante y neutralizarlo. (Herruzo, 2000). 
 
2.2.17.3 EL pH. Los desinfectantes pueden ser afectados por el pH del agua en el que se diluyen, 
por lo que solo deben ser utilizados en el rango de pH  recomendado por el fabricante. El 
pH afecta el grado de ionización del producto. Las formas ionizadas de los productos son 
capaces de atravesar más fácilmente la membrana de los microorganismos. (Holah, 1995). 
 
2.2.17.4 Temperatura. Los desinfectantes deberán ser efectivos en el más amplio rango posible de 
temperaturas y ser aplicados entre los límites de temperaturas indicados por los fabricantes; 
estas oscilan entre 5ºC y máximas de 55ºC.  
 
En la mayoría de productos al aumentar la temperatura aumenta su eficacia hasta alcanzar 
un punto máximo de eficacia, lo que se considera la temperatura óptima de aplicación, 
punto a partir del cual el incremento de la temperatura óptima de aplicación, punto a partir 
del cual el incremento de la temperatura produce una pérdida del potencial biocida como 
ocurre con el peróxido de hidrógeno el cual a temperaturas mayores de 45ºC se vuelve 
inestable. 
 
La temperatura del agua juega un papel importante en el proceso de limpieza y 
desinfección, al ser calentada tiene importantes aplicaciones; cuando el agua alcanza altas 
temperaturas, por si sola es capaz de emulsificar las grasas de las superficies, desprender 
partículas orgánicas y producir una breve acción bactericida antes que la superficie se 
enfrié. (Gallardo, 2010). 
 
La estabilidad de algunos desinfectantes, por ejemplo los halógenos desciende rápidamente 
a altas temperaturas.  
 
El Cloro y el Yodo se descomponen rápidamente a altas temperaturas alrededor de los 60ºC 
y 48ºC, respetivamente. También, algunos desinfectantes, por el cloro, se toman más 
corrosivos en superficies o peligrosos de manejar a altas temperaturas. (Fleitas, 1994). 
 
2.2.17.5 Tiempo de Contacto. Para que los desinfectantes sean efectivos en primer lugar deben 






Un tiempo de contacto suficiente del desinfectante con la célula es por lo tanto requerido y 
es un punto crítico para asegurar desinfección y alcanzar el propósito general de la mayoría 
de desinfectantes, que es reducir la población es un orden de 5 unidades logarítmicas en 5 
minutos de contacto en una prueba de suspensión. (Holah, 1995). 
 
En los productos que forman espuma o son geles los tiempos de aplicación suelen ser 
superiores a 5 minutos, alcanzando tiempos de 10 a 15 minutos para espumas y superiores 
de 15 para geles. Por otro lado, el tiempo de aplicación va ligado a la concentración de 
desinfectante aplicada.  
 
Cuando se utilizan concentraciones bajas, por lo general, los tiempos de aplicación suelen 
ser mayores y viceversa estando para la mayoría de los casos entre 10 y 15 minutos. 
(Herruzo, 2000). 
 
2.2.17.6 Concentración. Cuando se aplica una preparación de desinfectante sobre una superficie o 
en una prueba de suspensión, la relación entre muerte microbiana y concentración de 
desinfectante no es lineal, pero se sigue una típica curva de muerte microbiana.  
 
En esta curva las poblaciones se resisten a la muerte a bajas concentraciones de 
desinfectante, pero cuando la concentración se aumenta este punto se alarga hasta que la 
mayoría de la población sucumbe al desinfectante. (Holah, 1995). 
 
2.2.17.7 Formulación. La mayoría de los desinfectantes son usados en soluciones acuosas, las 
soluciones alcohólicas de formaldehido y glutaraldehido no son siempre más activas que 
aquellas soluciones acuosas de similar espectro.  
 
Los desinfectantes fenólicos contienen agentes activos de superficie para promover la 
solubilidad de compuestos activos. (Gardedner, 1991). 
 
Los compuestos de amonio cuaternario son también formulados con detergentes, pero sólo 
tipos no iónicos son compatibles y la actividad de la fórmula final debe ser confirmada 
mediante pruebas microbiológicas. (Gardedner, 1991). 
 
La compatibilidad de los detergentes para la combinación con desinfectantes clorados 
yodados debe ser también verificada. El espectro antibacterial de formulaciones fenólicas 




Algunos son más activos contra bacterias Gram positivas y otros contra bacterias Gram 
negativas. (Gardedner, 1991). 
 
2.2.17.8 Características de un Buen Desinfectante. Ningún agente antimicrobiano solo es mejor 
o ideal para el propósito requerido. Si existiera un desinfectante ideal tendría que cumplir 
con los siguientes requisitos: 
 
2.2.17.8.1 Actividad Antimicrobiana. La sustancia a utilizar debe ser capaz de matar 
microorganismos, teniendo en cuenta que a baja concentración deberá tener un amplio 
espectro de acción. (Pelczar, 2009). 
 
2.2.17.8.2 Concentración del Agente. Muchos desinfectantes solo son efectivos frente a bacterias 
cuando se utiliza altas concentraciones del mismo.  
 
Otros pueden estimular, retardar o incluso destruir el microorganismo a concentraciones 
muy bajas. Sin embargo, la concentración requerida para producir un efecto dado, así como 
el espectro de concentración con el cual es demostrable el efecto, varía con el 
desinfectante, el organismo y el método de prueba. 
 
Existe una relación entre el desinfectante utilizado y el tiempo requerido para destruir una 
fracción de la población. Esta se representa con la siguiente ecuación: 
 




Donde C es la concentración del agente, t es el tiempo requerido para destruir una fracción 
de la célula y n y K son constantes. (Joklink, 1986). 
 
Con los compuestos fenólicos, un cambio en la concentración del desinfectante tiene un 
notable efecto sobre la velocidad de desinfección, o sea, la reducción de la concentración a 
la mitad incrementa en aproximadamente 64 veces al tiempo requerido para la 
esterilización.  
 
Sin embargo con muchos desinfectantes, el efecto es menos dramático. (Joklink, 1986). 
 
2.2.17.8.3 Estabilidad. Los cambios en la estabilidad de las sustancias deberán ser mínimos y no 




2.2.17.8.4 Solubilidad. La sustancia deberá ser soluble en agua y otros disolventes en la medida 
necesaria para uso eficaz. (Pelczar, 2009). 
 
2.2.17.8.5 Toxicidad. La sustancia utilizada no deberá ser tóxica para los hombres y animales, pero 
si deberá ser letal para los microorganismos. (Denyer, 2004). 
 
2.2.17.8.6 Homogeneidad. La preparación deberá ser uniforme en su composición de manera que 
los ingredientes activos se encuentren en cada aplicación. Las sustancias químicas puras 
son uniformes, pero la mezcla de sustancias puede traer como consecuencia perdida de 
homogeneidad. (Snow, 1989). 
 
2.2.17.8.7 No deberá reaccionar con material orgánico extraño. Muchos desinfectantes tienen 
afinidad por las proteínas y otros materiales orgánicos.  
 
Cuando se usan estos desinfectantes en situaciones en las que además de bacterias hay 
cantidades considerables de material orgánico, muy poco, si no es que nada del 
desinfectante, estará disponible para actuar contra los microorganismos. (Pelczar, 2009). 
 
2.2.17.8.8 No deberá corroer ni teñir. No deberá producir manchas u otras alteraciones en los 
metales, o teñir y dañar las telas. (Sarassa, 1999). 
 
2.2.17.8.9 Propiedades Desodorantes. Aunque no es ideal, es deseable que tenga atributos 
desodorantes así como desinfectantes. Lo ideal es que el desinfectante por si mismo tenga 
olor agradable o sea inodoro. (Sarassa, 1999). 
 
2.2.17.8.10 Capacidad Detergentes. Un desinfectante que a la vez sea detergente (agente 
limpiador) logrará dos objetivos pues la acción limpiadora aumentará la eficacia del 
desinfectante. (Pelczar, 2009). 
 
2.2.17.8.11 Disponibilidad. El compuesto deberá estar disponible en grandes cantidades y a un 
valor razonable. (Pelczar, 2009). 
 
2.2.17.8.12 Tiempo de Exposición. Al exponer las bacterias a una concentración determinada del 
agente bactericida, incluso en exceso, no todos los organismos mueren al mismo tiempo, 





La desinfección se considera un proceso en el cual las bacterias son destruidas durante un 
tiempo razonable, pero hay diversas opiniones acerca de la cual debería ser este tiempo. 
(Joklink, 1986). 
 
2.2.18 Procedimientos Operativos Estándar (Poes). Estos procedimientos describen las tareas de 
saneamiento. Se aplican antes, durante y después de las operaciones de elaboración. Estos 
son un requerimiento fundamental para la implementación de sistemas que aseguren la 
calidad de los medicamentos.  
 
Para la implementación de los POES, al igual que en los sistemas de calidad, la 
capacitación y selección del personal responsable cobra suma importancia. 
 
Los POES deben identificar procedimientos de saneamiento pre operacional y deben 
diferenciarse de las actividades de saneamiento que se realicen durante las operaciones en 
líneas generales, una empresa elaborada debe disponer, como mínimo de los siguientes 
POES:  
 
 Lavado y desinfección de manos 
 Saneamiento de líneas de producción  
 Saneamiento de áreas de recepción  
 Depósito de materias primas  
 Intermediarios y productos terminados  
 Saneamiento de líneas de saneamientos internas y externas de la planta. 
 Saneamiento de paredes, techos, pisos y ventanas. 
 
Una de las características invalorables de la aplicación de los POES es la posibilidad de 
responder inmediatamente frente a fallas en la calidad de los productos, debidas a un 
problema de higiene. Sin olvidar que un buen programa de saneamiento, tiende a 
minimizar la aparición de tales fallas.  
 
Entonces, más allá de la obligatoriedad de los POES, es indispensable entender que la 
higiene determina un conjunto de operaciones que hace parte integrante de los procesos de 
Buenas Prácticas de Manufactura (BPM). Así la eficacia de un POES depende solo de los 





Cada establecimiento debe tener un plan escrito que describa los procedimientos diarios 
que se llevarán a cabo durante y entre las operaciones, así como las medidas correctivas 
previstas y la frecuencia con la que se realizarán para prevenir la contaminación directa ó 
adulteración de los productos. (Rossi, 2008). 
 
2.2.18.1 Redacción de los POES. Cada sector que genere un POE deberá consultar a Garantía de 
Calidad para una correcta asignación del mismo. Los POES deben ser generados por cada 
sector en conjunto con Garantía de Calidad el cual indicará los lineamientos generales del 
mismo como ser: formato, letra (tipo y tamaño), tipo de hoja etc.  
 
En general, los procedimientos operativos deberán ser elaborados con base en la estructura 
documental interna de cada industria donde se implementa el programa de limpieza y 
desinfección. (Rossi, 2008). 
2.2.19 Procedimiento Operativo Estándar de Limpieza y Desinfección del Área Estéril del 
Laboratorio Farmacéutico Maquipharma S.A. 
 
 Objetivo 
Establecer un procedimiento escrito que garantice un proceso efectivo de limpieza y 
desinfección del Área Estéril. Un programa definido de limpieza y desinfección es esencial 
para asegurar calidad y confianza de las condiciones sanitarias y prevención de una 
potencial contaminación cruzada 
  
Aplicación 
 Se aplica en el Área Estéril. 
  
Responsabilidades 
Operadores.- Son los  responsables de cumplir el presente Procedimiento. 
 
Dirección Técnica y Jefe de Área.- se encargará de hacer cumplir el presente 
Procedimiento. 
 






Documentos de Referencia 
 B.P.M Buenas Prácticas de Manufactura del Ecuador, Registro oficial N°359 del 10 de 
Enero 2011. 
 






Cada vez que se requiera su utilización. De acuerdo al procedimiento la frecuencia va 
desde diariamente hasta anualmente. 
 
Validez 
El presente documento tiene una validez de tres años. 
 
Procedimiento. 
Desinfección es un requerimiento primario de las Buenas Prácticas de Manufactura. La 
limpieza y desinfección efectiva de las facilidades farmacéuticas, requieren de detergente, 
desinfectantes y de un programa adecuado para analizar estas tareas dentro de un 
calendario establecido. 
Se ha estimado que una limpieza efectiva es el 90% del total del trabajo de los 
desinfectantes, y el 10% constituyen los detergentes y una buena limpieza. El elemento 
más importante en llevar a cabo una buena desinfección es el personal, el cual requiere de 
entrenamiento y educación apropiados. 
Tomar en cuenta las instrucciones generales indicadas en el ANEXO N° 1. 
Registrar en el formulario de limpieza cada vez que el área ha sido limpiada y desinfectada. 
 
Partes a limpiar: 
El área estéril cuenta con los siguientes elementos: 
 
- Pisos          - Cortinas (Flujos Laminares)           - Mesones 
- Paredes - Tumbados 






Procedimiento Limpieza Anual (Limpieza Profunda) 
 
Tumbados: 
 Utilizar una escalera y limpiar con toallas y una solución del desinfectante de turno. 
 Limpiar las rejillas de extracción de aire con toallas y una solución del desinfectante de 
turno. 




 Eliminar la basura y polvo con una escoba de cerdas plásticas ó aspiradora y se recoge para 
su eliminación en una funda para basura. 
 Pasar una solución del detergente H-203 dilución 1:2 por toda la superficie utilizando un 
balde y trapeador  (escoba con toalla).  
 Realizar los enjuagues necesarios con suficiente agua para eliminar la suciedad. 
 Secar con la ayuda de un recogedor de agua ó una aspiradora de agua ó una toalla limpia. 
 Aplicar el desinfectante de turno sobre la superficie limpia con la ayuda de una toalla 
limpia. 
 Se incluyen las alfombras adherentes en este tipo de limpieza. 
 Los implementos utilizados son los mismos, pero son lavados, cada vez, para eliminar la 
suciedad. 
 
 Rasqueteado a máquina: 
 Eliminar la basura y polvo con una escoba  o aspiradora. 
 Remojar con solución de detergente H-203 dilución 1:2.  
 Pasar la máquina, utilizando el cepillo de rasqueteado hasta que se observe limpio el piso. 
 Enjuagar con suficiente agua, recoger el agua sucia y secar el piso ayudándose de un 
recogedor de agua ó de un balde y trapeador. 
 
Paredes, puertas, ventanas: 
 Pasar una toalla húmeda en solución del detergente H-203 dilución 1:2.  Para sitios altos se   
utiliza una escoba. Incluir el marco de puertas y ventanas. 
 Esta toalla se lava frecuentemente, cada vez que se note suciedad en ella. 
 Sin dejar secar se pasa una gasa seca limpia. De ser necesario aplicar el desinfectante de 






a) Con una gasa húmeda en solución del detergente H-203 dilución 1:2 se limpian las 
superficies.  Enjuagar con una gasa húmeda para eliminar el detergente. En caso de haber 
manchas, limpiarlas ayudándose de alcohol al 70%. 
 
  Lavabos y superficies de acero inoxidable: 
 Remojar las superficies a limpiar utilizando una solución de detergente H-203 dilución 1:2  
 Con un paño se refriegan las superficies a limpiar incluyendo los accesorios como tapones, 
tubería, etc.  
 Se enjuagan con agua destilada suficiente. 
 Finalmente, de ser necesario se aplica una solución del desinfectante de turno con una gasa.   
 
  Equipo Estéril: 
 Desarme el equipo y quite sus partes. 
 Si se requiere desengrase sus partes. 
 Limpie todas las partes con solución de Cloruro de Benzalconio 0.06%. 
 Enjuague sus partes con agua limpia para quitar el Cloruro de Benzalconio. 
 Enjuague las partes con Agua Destilada a 70°C. 
 Envuelva apropiadamente con material de envoltura (papel aluminio o papel sketch) las 
partes que requieren esterilización. 
 
 Cortinas (flujos laminares): 
 Se pasa una gasa humedecida en solución de detergente H-203 dilución 1:2. Para sitios 
altos se utiliza  escalera/ metálica y/o escoba. Esta gasa se lava frecuentemente, cada vez 
que se note suciedad en ella. 
 Luego se pasa agua desmineralizada, hasta eliminar el detergente. 
 Finalmente pasar una gasa empapada en el desinfectante de turno. 
 Antes de iniciar cualquier proceso en los Flujos, pasar Alcohol Etílico al 70 % en las 
cortinas. 
 
Procedimiento Limpieza De Rutina: 
a) A diario recoger residuos de vidrios con escobillas (cepillos lava tubos) y pala plástica. 
b) Al siguiente día antes de iniciar la jornada de trabajo, ingresa una persona y realiza la 
desinfección de piso y bancas con solución desinfectante de turno en orden. 
 
Esterilización De Área Estéril: 




c) El nebulizador se lo coloca en el área estéril y otro en la esclusa 2. 
 
Bactericidas y Agentes Desinfectantes Utilizados 
SPOREC : Glutaraldehido (Sporec o Cidex). 
DESINET: Derivado Amonio Cuaternario 
ALCOHOL ETILICO : Alcohol Etílico. 
ALCOHOL ISOPROPILICO: Alcohol (sanitización de gafas y orejeras del núcleo estéril. 
FENOL: Fenol cristales. 
TEGO 51 :Lebon 11 hidrocloruro 
 
Preparación 
 SPOREC: 4:5 Disolver el activador en el disolvente (4000 mL) y llevar a 5 Litros 
                  VALIDEZ = 13 días. 
 DESINET: 3 Sachets de 25 mL / 7 Litros  
                  VALIDEZ = 13 días. 
 SANIT-T-10: 200 mL / 5 Litros  
                  VALIDEZ = 13 días. 
 TEGO 51: 200 mL / 10 Litros  
                  VALIDEZ = 13 días. 
 ALCOHOL ETILICO: Alcohol Etílico utilizar al 60 – 70 % (70 mL alcohol a 100 mL con 
Agua destilada). 
 ALCOHOL ISOPROPILICO: Alcohol Isopropílico utilizar al 60 – 70 %  (70 mL alcohol a 
100 mL con Agua destilada). 
 FENOL: Pesar 500 g de cristales de Fenol y llevar a 10 Lts con agua destilada. 
 
Las soluciones preparadas se las tiene que filtrar a través de una membrana filtrante o 
cartucho, Durapore TP o Poligard de 0.22 micras 
 
Calendario de Utilización de Desinfectantes 
4 Semanas consecutivas se utilizara DESINET, luego se colocará por las siguientes 4 
semanas TEGO y continuando con las 4 semanas restantes se utilizara SPOREC. 
 
Repetir el ciclo nuevamente. 






ANEXO N°1.-  Productos utilizados en la Limpieza y Desinfección 
 
Debemos establecer tres categorías, las mismas que se diferenciarán según el trabajo a 




PRODUCTO CARACTERÍSTICA CONCENTRACIÓN COMPOSICIÓN PROVEEDOR 
Detergente 
H203 
Detergente Según necesidad Tensioactivo Industrias 
ORV 



















Desinfectante 70 % Alcohol Etílico Varios 
Desinfectant
e Cleaner 
Desinfectante 1% Cloruro de 
benzalconio 
Spartan 
Desinet Desinfectante 2% Sal de amonio 
cuaternario 
Liservitips 








Sporec Desinfectante 0.8% Glutaraldehido Proindusquim 
Clorin* Desinfectante 2 % Cloro Spartan 
* El Clorin es de uso exclusivo de la ropería y en las áreas productivas solamente se utilizará, cuando se 
requiera eliminar manchas intensas de color, que los otros no puedan eliminar.  





















Formalina Esterilizante (30-35%) Formaldehído 
500 ml / 30m3 
Resiquim 
Adaptado de “Procedimiento de limpieza y desinfección del Área Estéril del Laboratorio Farmacéutico 
Maquipharma S.A.” 
2.2.20 Reseña del Laboratorio Farmacéutico Maquipharma S.A. 
 
2.2.20.1 Historia. El Laboratorio Farmacéutico fundado en Ecuador en Julio de 2009, dedicado al 
desarrollo, fabricación, comercialización de productos farmacéuticos y a la prestación de 
servicios; con una orientación al cliente con calidad y responsabilidad. 
 
2.2.20.2 Política de Calidad. Todo el accionar  del equipo de trabajo de Maquipharma S.A. se basa 
en el cumplimiento de los siguientes objetos de calidad.  
 
- Excelencia.- Trabajar dentro de los estándares nacionales e internacionales de la 
Industria, basados en las Buenas Prácticas de Manufactura. 
- Innovación.- Compromiso con la investigación para la mejora continúa de nuestros 
servicios, procesos y productos. 
- Responsabilidad.- En nuestros compromisos con clientes y proveedores. 
- Colaboración.- Reconociendo el valor del trabajo en equipo y la comunicación como 
base para el cumplimiento de los objetivos de la organización. 
 
2.2.20.3 Visión. Ser reconocidos como compañía confiable, sólida y rentable en el desarrollo, la 
Fabricación y la comercialización de productos farmacéuticos en el ámbito nacional e 
internacional sobre la base de la innovación permanente logrando la satisfacción de 
nuestros clientes. 
 
2.2.20.4 Misión. Ser una empresa líder en el desarrollo y fabricación de productos farmacéuticos 
con altos estándares de calidad, orientados a preservar la salud humana y a satisfacer 
necesidades específicas del mercado nacional e internacional; por medio de un grupo 
humano experimentado, capacitado, comprometido en la mejora continua, cumpliendo las 




2.2.21 Clasificación de Áreas 
 
La presencia de partículas inertes y/o viables en el aire donde se está elaborando un 
producto puede provocar la contaminación del mismo.  
 
Si estamos elaborando un producto estéril se requiere que éste se encuentre libre de 
microorganismos viables, pirógenos y partículas. La filtración es el método más utilizado 
para obtener aire de la calidad adecuada.  
 
El aire contiene partículas de diferente tamaño, por lo cual se utilizan filtros de diferente 
eficiencia de filtración, colocados en serie, para hacer más eficiente el proceso. Primero se 
colocan los pre filtros, con el fin de eliminar las partículas de mayor tamaño y luego los 
filtros de alta eficiencia, que eliminan las partículas más pequeñas. (Rossi, 2008). 
 
Para la fabricación de medicamentos estériles se distinguen cuatro grados: 
 
Grado A: zona donde se realizan operaciones de alto riesgo tales como la zona de llenado, 
de bandejas de tapones, de ampollas y viales abiertos y de realización de conexiones 
asépticas. Normalmente estas condiciones son provistas por estaciones de trabajo de flujo 
laminar.  
 
Los sistemas de flujo laminar deben proporcionar una velocidad homogénea del aire en un 
intervalo de 0,36 – 0,54 m/s (valor orientativo) a nivel del punto de trabajo en entorno 
abierto.  
 
Debe demostrarse y validarse el mantenimiento de la laminaridad. Se puede utilizar un 
flujo de aire unidireccional y velocidades más bajas en aisladores cerrados y con guantes. 
 
Grado B: zona donde se realizan operaciones en el caso de preparación y llenado 
asépticos. 
 
Grados C y D: zonas limpias para realizar fases menos críticas de la fabricación de 
productos estériles. 
 
.2.21.1 Clasificación de Áreas Limpias. Las salas limpias y los dispositivos de aire limpio 





La clasificación debe diferenciarse claramente de la monitorización ambiental del proceso 
en funcionamiento.  
 
En la siguiente tabla se muestra la máxima concentración de partículas en el aire permitidas 
para cada grado. 
 
            Tabla 2.3. Número máximo de partículas permitidas por m
3
 
Grado En reposo En funcionamiento 
 0,5 µm 5µm 0,5µm 5µm 
A 3.520 20 3.520 20 
B 3.520 29 352.000 2.900 
C 352.000 2.900 3.520.000 29.000 
D 3.520.000 29.000 Sin definir Sin definir 
             Nota: Número máximo de partículas de tamaño igual o superior al indicado en la tabla 
             permitido por m
3
. Adaptado de: “(International Standard ISO 14644-1)”. 
 
 
        Tabla 2.4. Clasificación de Limpieza del Aire para Cuartos Limpios  








) ISO 14644-1 (m
3
) 








M1  10.0 0.283   
M1.5 1 35.3 1.00 ISO 3 35 
M2  100 2.83   
M2.5 10 353 10.0 ISO 4 352 
M3  1 000 28.3   
M3.5 100 3 530 100 ISO 5 3 520 
M4  10 000 283   
M4.5 1 000 35 300 1 000 ISO 6 35 200 
M5  100 000 2 830   
M5.5 10 000 353 000 10 000 ISO 7 352 000 
M6  1 000 000 28 300   
M6.5 100 000 3 530 000 100 000 ISO 8 3 520 000 
M7  10 000 000 283 000   
    ISO 9 35 200 000 
          Nota: Clasificación de Limpieza del Aire para Cuartos Limpios Adaptado de: “Norma Federal  
          209E y Norma ISO 14644 y (USP 35).” 
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 Tabla 2.5. Límites recomendados de contaminación microbiana 














     
A ‹ 1 ‹1 ‹1 ‹1 
B 10 5 5 5 
C 100 50 25 - 
D 200 100 50 - 
      Nota: Límites recomendados de contaminación microbiana. Adaptado de: “(Reglamento de Buenas   
      Prácticas de Manufactura (B.P.M.) para la Industria Farmacéutica” 
 
 
Deben establecerse límites adecuados de alerta y acción para los resultados de la 
monitorización microbiológica y de partículas. Si se superan estos límites, los 
procedimientos de trabajo deben establecer medidas correctoras. 
2.2.22 Puntos Críticos 
 
Para obtener productos de alta calidad de una forma objetiva, desde hace ya más de tres 
décadas se desarrolló la metodología del sistema de Análisis de Riesgos y Control de 
Puntos Críticos (ARCPC ó HACCP) que, a pesar de lo dificultoso de su nombre, no es otra 
cosa que un sistema preventivo que controla de forma lógica y sistemática toda la 
producción de una industria alimenticia y farmacéutica. 
 
El sistema de Análisis de Riesgos y Control de Puntos Críticos (ARCPC  ó HACCP), que 
tiene fundamentos científicos y carácter sistemático, permite identificar peligros 
específicos y medidas.  
 
Es un instrumento para evaluar los peligros y establecer sistemas de control que se centran 
en la prevención en lugar de basarse principalmente en el ensayo del producto final. Todo 
sistema de HACCP es susceptible de cambios que pueden derivar de los avances en el 




2.3 FUNDAMENTO LEGAL 
 
 En lo referente a la limpieza y desinfección existe el siguiente marco legal: 
 
 LEY ORGÁNICA DE SALUD (Nº 2006-67 22 DE DICIEMBRE DEL 2006 
REGISTRO OFICIAL Nº 423) 
VER ANEXO 1 
 
 REGLAMENTO DE CONTROL Y FUNCIONAMIENTO DE LOS 
ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS (Nº 0813 23 DE ENERO DEL 2009 
REGISTRO OFICIAL Nº513).        
VER ANEXO 2 
 
 BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA (Nº 4640 19 DE JULIO DE 1994 REGISTRO OFICIAL Nº 
486). 
VER ANEXO 3 
 
 INFORME TÉCNICO # 32 OMS  






3.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN 
 
Esta investigación es de tipo experimental y de campo: 
 
Experimental.-Ya que tiene como propósito evaluar o examinar los efectos que se manifiestan en la 
variable dependiente cuando se introduce la variable independiente, es decir, se trata de probar una 
relación causal. El desarrollo de un experimento tiene como requisito imprescindible utilizar un 
diseño apropiado. (Avila, 2006).  
En esta investigación la variable independiente la conforman los 3 desinfectantes a varias 
concentraciones y la dependiente es el crecimiento de microorganismos. 
 
Se requiere la manipulación intencional de una acción para analizar sus posibles efectos y la 
aceptación particular. "Un estudio de investigación en el que se manipulan deliberadamente una o 
más variables independientes, dentro de una situación de control para el investigador". (Avila, 
2006). 
 
Y De Campo.-Son aquellas que le sirven al investigador para relacionarse con el objeto y construir 
por sí mismo la realidad estudiada. Tienen el propósito de recopilar información empírica sobre la 
realidad del fenómeno a estudiar y son útiles para estudiar a fondo un fenómeno en un ambiente 
determinado. (Pérez, 2004). 
 
La investigación se realizó en el Área Estéril del Laboratorio Farmacéutico Maquipharma S.A. 
3.2 POBLACIÓN Y MUESTRA 
 
3.2.1 Población Toda el Área Estéril Zona Blanca A clase 100 (F.L.) y la Zona Blanca B clase  
100. 
 
3.2.2 Muestras  Muestra 1: Puntos críticos Ambiente en la Zona Blanca A clase 100 (F.L.) y  la                                                                                                                              




Muestra 2: Puntos críticos Superficies en la Zona Blanca A clase 100 (F.L.) y  la  
Zona Blanca B clase 100. 
Muestra 3: Puntos críticos Vestimenta del Personal en la Zona Blanca A clase  
100 (F.L.) y  la Zona Blanca B clase 100. 
3.2.3 Variables de la Investigación 
 




o DESINET 0.8%, 1%, 2% 
o TEGO 51 0.8%, 1%, 2% 
o SPOREC 0.8%, 1%, 2% 
 
Variable Dependiente: 
Concentración más efectiva de los desinfectantes 
 
Área Estéril (Proceso 2) 
 
Variable Independiente: 
Concentración más efectiva de los desinfectantes 
 
Variable Dependiente: 
Crecimiento Bacteriano (ufc) 
3.3 DISEÑO EXPERIMENTAL 





LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA 
 




o Los desinfectantes utilizados fueron: 
 
 
 DESINET 0.8%, 1%, 2% 
 TEGO 51  0.8%, 1%, 2% 
 SPOREC  0.8%, 1%, 2% 
 
 








o Staphylococcus aureus ATCC 6538 
o Escherichia coli ATCC 11229 
o Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 
 
 




o Candida albicans ATCC 10231 







 Se determinó los puntos críticos en el área estéril en la  Zona  Blanca A clase 100 
(F.L.) y en la Zona Blanca B clase 100. 
 
 Y se tomó las muestras: 
 
a) En el Ambiente 
 

















      Y su identificación fue: 




























Cabina de Preparación Estéril 
AM2 
 
Esclusa ingreso vestidores 
AM3 
 
Vestidor área estéril 
AM4 
 
Esclusa Ingreso Núcleo Estéril 
AM5 
 






Salida de Horno y Autoclave 
AM8 
 
Zona Junto Llenadora 
AM9 
 
Llenado de Ampollas 
AM10 
 
Corredor Núcleo Estéril 
AM11 
 
Salida Núcleo Estéril 
 
Figura 3.1. Puntos Críticos Del Ambiente 
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b) En la Superficie 
 


















  Y su identificación fue: 
 
Zona Blanca A Clase 100 (F.L.) 
 
AS1 




Esclusa ingreso  
vestidores 
Piso 
AS3 Vestidor área estéril Silla Inox 
AS4 










Figura 3.2. Puntos Críticos De Las Superficies 
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                                                       Zona Blanca B Clase 100 
 
AS5 Ingreso Núcleo Estéril Puerta 
AS6 Filtrado Ventana 
AS7 Salida de Horno y  
Autoclave 
Piso 
AS8 Zona Junto Llenadora Piso 
AS9 Llenado de Ampollas Agujas de Dosificación 
AS10 Corredor Núcleo Estéril Piso 
AS11 Salida Núcleo Estéril Piso 
 
 
c) En la Vestimenta del Personal 
 
 


































































 Se realizó la comparación de los datos obtenidos con las tablas de referencia. 
 
 
TABLAS DE REFERENCIA 
 
 
Microorganismos presentes en el aire: 
 
 
      Tabla 3.6. Límites de microorganismos en el aire 
Clase de área Máximo número de microorganismos 
viables permitidos por m
3
 
Zona Blanca A Clase 100 
(F.L.) 
Máximo 1 
Zona Blanca B Clase 100 Máximo 5 
      Nota: Límites de microorganismos viables por clase de área en el aire; Adaptado de: “(Laboratorio  
     Farmacéutico MAQUIPHARMA S.A)”. 
 
 
Microorganismos presentes en las superficies: 
 
 
   Tabla 3.7. Límites de microorganismos en las superficies 
    Nota: Límites de microorganismos viables por 25 cm
2
 en las superficies de equipos e instalaciones de  
    las diferentes clases de áreas. Adaptado de: “(Laboratorio Farmacéutico MAQUIPHARMA S.A.)”. 
 
 









Clase de área Límite  
Zona Blanca A Clase 100 (F.L.) Máximo 3 (incluido el piso) 





Tabla 3.8. Límites de microorganismos presentes en los mandiles del personal 
Nota: Límites de microorganismos viables por 25 cm
2
 en indumentaria del personal de las diferentes áreas. 





Tabla 3.9: Límites de microorganismos presentes en los guantes del personal 
LÍMITES DE MICROORGANISMOS VIABLES POR 25 cm
2
 EN INDUMENTARIA DEL 
PERSONAL DE LAS DIFERENTES AREAS 
Clase de área Límite 
Zona Blanca A Clase 100 (F.L.) Máximo 3 
Zona Blanca B Clase 100 Máximo 5 
Nota: Límites de microorganismos viables por 25 cm
2
 en indumentaria del personal de las diferentes 
áreas. Adaptado de: “(Laboratorio Farmacéutico MAQUIPHARMA S.A.)” 
3.3.2 DIAGRAMA DE FLUJO DEL DISEÑO METODOLÓGICO PROCESO 1 
 
Ver la Figura 3 (Página 49) 
3.3.2.1 DIAGRAMA DE FLUJO DEL DISEÑO METODOLÓGICO PROCESO 2 
 
Ver la Figura 4 (Página 50) 
3.3.3 DIAGRAMA DE FLUJO DEL DISEÑO ESTADÍSTICO 
 
Ver la Figura 5 (Página 51)
Clase de área Límite 
Zona Blanca A Clase 100 (F.L.) Máximo 5 


























































Figura 3.5.Diagrama De Flujo Estadístico 
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3.3.4  DIAGRAMA DEL DISEÑO ESTADÍSTICO 
  
 







































3.4 MATERIALES Y MÉTODOS 
3.4.1 Métodos 
 
Siembra por sedimentación en placa 
El método de sedimentación en placa Petri ha sido el más ampliamente utilizado desde que 
Frankland y Hart lo emplearan por primera vez en 1887.  
 
Las placas con medio de cultivo estéril, permanecen abiertas durante determinados períodos de 
tiempo, permitiendo la sedimentación de los microorganismos. Tiene la ventaja de que se pueden 
identificar de los cultivos los microorganismos viables.  
 
“La deposición varía con el tamaño y forma de los microorganismos, la velocidad, la turbulencia 




Otro componente del programa de control microbiano en ambientes controlados es el muestreo de 
las superficies de equipos, instalaciones e indumentaria personal usados en los ambientes. La 
estandarización de métodos y procedimientos de muestreo de superficies no se ha tratado en la 
industria farmacéutica tan ampliamente como para el muestreo de aire.  
 
Para minimizar los trastornos en las operaciones críticas, el muestreo de superficies puede llevarse 
a cabo mediante placas de contacto o por el método de hisopo. El control de superficies en general 
se realiza en áreas que entran en contacto con el producto y en áreas adyacentes. (Tortora, 2001). 
 
El método de hisopado puede usarse para muestrear superficies irregulares, especialmente los 
equipos. El hisopo luego se coloca en un diluyente adecuado y se realiza el recuento microbiano 
estimado mediante la siembra de una alícuota apropiada en un agar nutritivo especificado.  
 
“El área por donde pasa el hisopo se define con una plantilla estéril de tamaño adecuado. En 
general, es entre 24 y 20 centímetros cuadrados.” (Tortora, 2001). 
  
Siembra por vertido 




Se sigue esta técnica cuando la muestra contiene tantos microorganismos, que la dilución no 
se puede realizar en una sola etapa.  
 
Para realizar diluciones de diez en diez, se añade 1 ml de la suspensión bacteriana a 9 ml (de medio 
estéril o solución salina, igualmente estéril. Se agita vigorosamente para diluir las células y el 
proceso se repite cuantas veces sea necesario.  
 
“Este método de vertido en placa, las muestras diluidas se mezclan con agar  fundido, se vierten en 
placa y presentan la ventaja de que permiten obtener un mayor número de colonias aisladas.” 
(Bruins, 2010). 
 




LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA 
 
La técnica que se utilizó fue la siguiente: 
 
 Se preparó una serie de tres diluciones del desinfectante a ensayar a concentraciones 
por encima y por debajo de las recomendadas por el fabricante, usando agua 
desmineralizada, libre de cloro o agua estéril. 
 
 Se tomó 2 mL de cada concentración en un tubo estéril de 5 mL. 
 
 Se preparó tantas series como microorganismos a evaluar. 
 





 Se Inoculó 0.2 mL de la suspensión del microorganismo a cada una de las diluciones 
(Población final aproximada de 60 millones de bacterias / mL). 
 
 Se colocó sobre las cajas de Agar Tripticase Soya (TSA), los microorganismo a 
evaluar eran bacterias, o sobre Agar Sabouraud si eran hongos, se inoculó con asa 
calibrada y por estrías a 1, 2, 5 y 10 minutos post contaminación de las diluciones, 






















 Se repitió el mismo procedimiento a 2, 5 y 10 minutos. 
 
 Se incubó las cajas sembradas con bacterias a 35°C durante 24 a 48 horas y las 
sembradas con hongos a 22 - 24°C durante 3 a 5 días. 
 
 Se leyó en forma comparativa con el control teniendo en cuenta el número de estrías 
que mostraron crecimiento y la densidad de las mismas, en una escala numérica de 0 
a 4, si hay una estría de crecimiento esa dilución no es recomendable y separo al  
siguiente cuadrante. 
 
 Se obtuvo la concentración más efectiva del desinfectante y se realizó la limpieza y 
desinfección del Área Estéril. 
 
 Se colocó el detergente H-203 para limpiar el área estéril. 
 
 Se aplicó el desinfectante con la concentración más efectiva en el área estéril Zona 
Blanca A clase 100 y en la Zona Gris Clara B clase 100. 
 
 Se introdujo los medios de cultivo preparados al autoclave, junto a los 
hisopos dentro un tubo de 20 x 125 mm debidamente identificado. 
 
 Se secó en estufa a 70°C los hisopos y se guardó en un lugar adecuado. 
 
 Se encendió la cabina de bioseguridad y se procedió a acondicionarla para el 
trabajo.  
 
 Se llenó las bases de las cajas Petri con el medio de cultivo correspondiente 
(aprox. 20 mL) y se dejó enfriar con la tapa cerrada hasta su solidificación 
dentro de la Cabina de Bioseguridad. 
1’ 2’ 
Codificación en la 
tapa de la caja 
Dx: desinfectante 
Cx: concentración 





 Se utilizó agar Tripticasa Soya Agar (TSA) como medio de cultivo para 
bacterias y agar SABOURAUD para hongos. 
 
 Para superficies se utilizó Caldo Letheen y agar Neutralizing, ya que estos 
medios neutralizan la actividad de los agentes desinfectantes. 
 
 Para el control microbiológico de superficies; se colocó 10 mL de Caldo 
Letheen en un tubo de ensayo tapa rosca. 
 
 Para el control microbiológico del personal; se colocó 10 mL de TSB en un 
tubo de ensayo tapa rosca. 
 
 Se colocó todo el material en el recipiente destinado para el muestreo, se 
ordenó y colocó el nombre de las áreas a muestrearse y la fecha. 
 






a) En el Ambiente 
La técnica que se utilizó fue la siguiente: 
 
 Se tomó y se abrió las cajas Petri que contenían los medios de cultivo 
Tripticasa Soya Agar (TSA) y SABOURAUD (SAB) en cada punto crítico 
del área estéril muestreada en la Zona blanca A clase 100 (F.L.) y en la Zona 
Gris Clara B clase 100, por un período de 30 minutos, se llevó a la 
incubadora respectiva, a 35-37ºC por 48 horas para bacterias y 5 – 7 días a 
25ºC para hongos y levaduras. 
 
b) En la Superficie 
La técnica que se utilizó fue la siguiente: 
 
 Se retiró el hisopo estéril del tubo que los contenía, se humedeció el mismo 
con el Caldo Letheen y presionó contra la pared del tubo de ensayo para 
eliminar el exceso de medio. 
 
 Se frotó despacio (hisopado) y cuidadosamente sobre la superficie deseada 




 Se introdujo el hisopo completamente dentro del tubo de ensayo que 




c) En la Vestimenta del Personal 
 
La técnica que se utilizó fue la siguiente: 
 
 Se retiró un hisopo estéril del tubo que los contiene, se humedeció el   mismo 
con el Caldo TSB y presionar contra la pared del tubo de ensayo para 
eliminar el exceso del medio. 
 
 Se frotó despacio (hisopado) y cuidadosamente sobre la superficie   deseada 
en sentidos opuestos (se muestreó aleatoriamente la capucha, los antebrazos 
izquierdo, derecho, el cierre, los guantes o manos), se repitió3 veces en 
diferentes áreas. 
 
 Se introdujo el hisopo completamente dentro del tubo de ensayo que contenía 
el Caldo TSB, se cerró el tubo y se agitó vigorosamente durante 10 segundos. 
 
 Se verificó que no existan problemas con la esterilización y/o preparación de 
los medios de cultivo preparados, se incubó cajas Petri como blancos una 
para bacterias a 35-37ºC durante 48 horas y una para hongos a 25ºC por 5-7 
días. 
 
 Para el muestreo del ambiente se llevó a incubar el TSA a 35-37ºC durante 
48 horas y el Saubouraud a 25ºC de 5-7 días. 
 
 Para el muestreo de superficies se llevó al Laboratorio de Microbiología y se 
inoculó en una placa petri 1 mL del caldo Letheen  y se añadió 15-20 mL de 
Agar Neutralizing. 
 
 Para el muestreo del personal se llevó al Laboratorio de de Microbiología y 
se inoculó en 2 cajas petri, 1 mL del caldo TSB así tratado y se añadió a una 
caja 15-20 mL de Agar TSA y 15-20 mL de Agar Sabouraud a la siguiente 
caja. 
 







3.4.2 Materiales y Equipos 
 
 Incubadoras a 20 - 25 °C 
 Incubadoras a 35 - 37 °C 
 Cajas petri estériles 
 Alcohol etílico al 70 % 
 Micropipeta de 1000 ul 
 Puntas estériles 
 Gasas estériles 
 Hisopos Estériles 
 Cabina de Flujo Laminar 
 Material de vidrio estéril 
 Papel aluminio 
3.4.2.1 Medios de Cultivo 
 
 Caldo de Soja Trypticase (TSB) 
 Caldo LETHEEN 
 Agar de Soja Trypticase (TSA) 
 AGAR NEUTRALIZING 
 Agar SABOURAUD (SAB) 
3.4.2.2 Cepas ATCC 
 
 Staphylococcus aureus ATCC 6538 
 Escherichia coli ATCC 11229 
 Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 
 Candida albicans ATCC 10231 
















ANÁLISIS Y DISCUSIÓN RESULTADOS 
 
 
En esta investigación se obtuvieron los siguientes resultados: 
 
 
En la etapa 1 realizada en el Laboratorio de Microbiología se obtuvo los siguientes resultados: 
 
 
LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA 
 
 
 Con el Desinfectante DESINET se obtuvieron los siguientes resultados: 
 
 






Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante DESINET Microorganismo: Staphylococcus aureus 
 
 
En el desinfectante DESINET hubo ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual 
actúa bien eliminando Staphylococcus aureus en tiempos de contacto mínimos, y se escogió la 






Tabla 4.11. Resultados con DESINET; Microorganismo: Escherichia coli 
 Concentraciones 




Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante DESINET Microorganismo: Escherichia coli 
 
 
En el desinfectante DESINET hubo ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual 
actúa bien eliminando Escherichia coli en tiempos de contacto mínimos, y se escogió la 
concentración al 1% que dio los mejores resultados y también es la recomendada por el fabricante. 
 
 
Tabla 4.12. Resultados con DESINET; Microorganismo: Pseudomonas aeruginosa 
 Concentraciones 




Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante DESINET Microorganismo: Pseudomonas aeruginosa 
 
 
En el desinfectante DESINET hubo ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual 
actúa bien eliminando Pseudomonas aeruginosa en tiempos de contacto mínimos, y se escogió la 







Tabla 4.13. Resultados con DESINET; Microorganismo: Candida albicans 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante DESINET Microorganismo: Candida albicans 
 
 
En el desinfectante DESINET hubo ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual 
actúa bien eliminando Candida albicans en tiempos de contacto mínimos, y se escogió la 




Tabla 4.14. Resultados con DESINET; Microorganismo: Aspergillus niger 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante DESINET; Microorganismo: Aspergillus niger 
 
 
En el desinfectante DESINET hubo ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual 
actúa bien eliminando Aspergillus niger en tiempos de contacto mínimos, y se escogió la 
concentración al 1% que dio los mejores resultados y también es la recomendada por el fabricante. 
 
 Con el desinfectante TEGO 51 se obtuvieron los siguientes resultados: 
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Tabla 4.15. Resultados con TEGO 51; Microorganismo: Staphylococcus aureus 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante TEGO 51; Microorganismo: Staphylococcus aureus 
 
 
En el desinfectante TEGO 51 hubo crecimiento al minuto 1 en la concentración de 0,8% y ausencia 
de crecimiento a los minutos 2, 5 y 10 en la misma concentración, ausencia de crecimiento a los 
minutos 1, 2, 5 y 10 en las concentraciones al 1% y 2% por lo cual actúa bien eliminando 
Staphylococcus aureus en tiempos de contacto mayores, y se escogió la concentración al 2% que 
dio los mejores resultados y también es la recomendada por el fabricante. 
 
 
Tabla 4.16. Resultados con TEGO 51; Microorganismo: Escherichia coli 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 1 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante TEGO 51; Microorganismo: Escherichia coli 
 
En el desinfectante TEGO 51 hubo crecimiento al minuto 1 en la concentración de 0,8% y ausencia 
de crecimiento a los minutos 2, 5 y 10 en la misma concentración, ausencia de crecimiento a los 
minutos 1, 2, 5 y 10 en las concentraciones al 1% y 2% por lo cual actúa bien eliminando 
Escherichia coli en tiempos de contacto mayores, y se escogió la concentración al 2% que dio los 
mejores resultados y también es la recomendada por el fabricante.  
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Tabla 4.17. Resultados con TEGO 51; Microorganismo: Pseudomonas aeruginosa 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 
 
   
R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 
2 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante TEGO 51; Microorganismo: Pseudomonas aeruginosa 
 
 
En el desinfectante TEGO 51 hubo crecimiento al minuto 1, 2, 5 y 10 en la concentración de 0,8%, 
crecimiento al minuto 1y ausencia de crecimiento a los minutos 2, 5 y 10 en la concentración al 1% 
y ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 en la concentración al 2% por lo cual actúa 
bien eliminando Pseudomonas aeruginosa en tiempos de contacto mayores y en la concentración 
mayor, y se escogió la concentración al 2% que dio los mejores resultados y también es la 
recomendada por el fabricante.  
 
 
Tabla 4.18. Resultados con TEGO 51; Microorganismo: Candida albicans 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 1 1 1 1 3 1 2 2 1 1 1 1 
2 0 1 2 1 1 1 0 1 0 0 0 0 
5 1 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 







En el desinfectante TEGO 51 hubo crecimiento al minuto 1, 2 y 5, ausencia de crecimiento a los 10 
minutos en la concentración de 0,8%, crecimiento al minuto 1 y 2  y ausencia de crecimiento a los 
minutos 5 y 10 en la concentración al 1%, crecimiento al minuto 1 y ausencia de crecimiento a los 
minutos 2, 5 y 10 en la concentración al 2% por lo cual no elimina completamente Candida 
albicans en tiempos de contacto menores y se debe prolongar los tiempos de contacto y escoger la 
concentración mayor, y se seleccionó la concentración al 2% que dio los mejores resultados y 




Tabla 4.19. Resultados con TEGO 51; Microorganismo: Aspergillus niger 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
    
R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 X 
1 2 1 1 1 0 2 1 1 0 2 0 1 
2 0 1 1 1 1 1 1 1 0 1 0 0 
5 1 0 0 0 1 1 0 1 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante TEGO 51; Microorganismo: Aspergillus niger 
 
 
En el desinfectante TEGO 51hubo crecimiento al minuto 1, 2, 5 y 10 en la concentración de 0,8%, 
crecimiento al minuto 1, 2 y 5 y ausencia de crecimiento al minuto 10 en la concentración al 1%, 
crecimiento al minuto 1 y 2 y ausencia de crecimiento a los minutos 5 y 10 en la concentración al 
2% por lo cual no elimina completamente Aspergillus niger en tiempos de contacto menores y se 
debe prolongar los tiempos de contacto y escoger la concentración mayor, y se seleccionó la 










Tabla 4.20. Resultados con SPOREC; Microorganismo: Staphylococcus aureus 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante SPOREC; Microorganismo: Staphylococcus aureus 
 
 
En el desinfectante SPOREC hubo ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual 
actúa bien eliminando Staphylococcus aureus en tiempos de contacto mínimos, y se escogió la 





Tabla 4.21. Resultados con SPOREC; Microorganismo: Escherichia coli 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante SPOREC; Microorganismo: Escherichia coli 
 
 
En el desinfectante SPOREC hubo ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual 
actúa bien eliminando Escherichia coli en tiempos de contacto mínimos, y se escogió la 




Tabla 4.22. Resultados con SPOREC; Microorganismo: Pseudomonas aeruginosa 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante SPOREC; Microorganismo: Pseudomonas aeruginosa 
 
 
En el desinfectante SPOREC hubo ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual 
actúa bien eliminando Pseudomonas aeruginosa en tiempos de contacto mínimos, y se escogió la 





Tabla 4.23. Resultados con SPOREC; Microorganismo: Candida albicans 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con el Desinfectante SPOREC; Microorganismo: Candida albicans 
 
 
En el desinfectante SPOREC hubo ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual 
actúa bien eliminando Candida albicans en tiempos de contacto mínimos, y se escogió la 




Tabla 4.24. Resultados con SPOREC; Microorganismo: Aspergillus niger 
 Concentraciones 
Tiempo de contacto 
(minutos) 
Crecimiento al 0,8% Crecimiento al 1% Crecimiento al 2% 
 R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x R1 R2 R3 x 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
10 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Nota: Resultados con Desinfectante SPOREC; Microorganismo: Aspergillus niger 
 
 
En el desinfectante SPOREC hubo ausencia de crecimiento a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual 
actúa bien eliminando Aspergillus niger en tiempos de contacto mínimos, y se escogió la 




En la etapa 2 que se realizó la desinfección en el Área Estéril del Laboratorio Farmacéutico 
Maquipharma S.A. con el desinfectante a la concentración más efectiva y fueron los siguientes: 




EN EL ÁREA ESTÉRIL 
 
 
El desinfectante DESINET al 1% que fue la más efectiva en el Laboratorio de Microbiología se 
aplicó para realizar la desinfección en el Área Estéril. 
 
 








DESINET AL 1% 
 
 
a) EN EL AMBIENTE 
 
 
Las Placas Petri que se colocaron en los puntos críticos establecidos dieron los siguientes 
resultados en el Ambiente: 
 
 
Tabla 4.25. Resultados DESINET 1% Ambiente 
PUNTOS CRÍTICOS BACTERIAS ufc/m3 HONGOS ufc/m3 ESPECIFICACIÓN DISPOSICIÓN 
 M1 M2 M3 x M1 M2 M3 x   
AM1 Cabina de 
Preparación Estéril 
0 2 1 1 0 1 1 1 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM2 Esclusa ingreso 
vestidores 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM3 Vestidor área 
estéril 
0 2 3 2 0 0 3 1 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM4 Esclusa Ingreso 
Núcleo Estéril 
0 0 1 0 1 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM5 Ingreso Núcleo 
Estéril                         
0 1 1 1 0 1 0 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM6 Filtrado 0 0 0 0 0 0 3 1 Max. 1 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM7 Salida de Horno 
y Autoclave 
0 0 0 0 0 2 0 1 Max. 1 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM8 Zona Junto 
Llenadora 
1 1 0 1 1 3 0 2 Max. 5 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM9 Llenado de 
Ampollas 





0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM11 Salida Núcleo 
Estéril 
0 1 1 1 0 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 
 
CUMPLE 
Nota: Resultados con DESINET 1% Ambiente 
Donde: 
AM significa: Ambiente 
M: Muestra en medio de cultivo Cajas Petri Tripticasa Soya Agar (TSA) para bacterias y 






En los resultados se encontró las siguientes cepas de microorganismos y hongos. 
 
AM1: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AM3: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AM4: Staphylococcus spp, 
AM5: Staphylococcus spp, 
AM6: Aspergillus spp 
AM7: Aspergillus spp 
AM8: Aspergillus spp 
AM9: Staphylococcus spp, 
AM11: Staphylococcus spp, 
 Como se pueden mirar los resultados obtenidos cumplen con la especificación. 
 
b) EN LA SUPERFICIE 
Las superficies muestreadas en los puntos críticos establecidos manifiestan los siguientes 
resultados: 
 
Tabla 4.26. Resultados DESINET 1% Superficie 
PUNTOS CRÍTICOS BACTERIAS ufc/25cm2 HONGOS ufc/25cm2 ESPECIFICACIÓN DISPOSICIÓN 
 M1 M2 M3 x M1 M2 M3 x   
AS1 Cabina de 
Preparación  
Estéril: Piso  
1 0 1 1 1 0 1 1 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS2 Esclusa ingreso  
vestidores: Piso 
0 0 1 0 1 0 2 1 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS3 Vestidor área 
estéril: Silla Inox 
2 1 0 1 1 3 1 2 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS4 Esclusa Ingreso 
Núcleo  
Estéril: Puerta 
0 3 1 1 0 2 1 1 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS5 Ingreso Núcleo 
Estéril: Puerta 
0 1 2 1 0 0 1 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS6 Filtrado: Ventana 0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS7 Salida de Horno y  
Autoclave: : Piso 
0 0 2 1 0 0 1 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS8 Zona Junto 
Llenadora: Ventana 
1 0 3 2 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS9 Llenado de 
Ampollas: Agujas de 
Dosificación 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS10 Corredor Núcleo 
Estéril : Piso 
0 0 0 0 0 0 1 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS11 Salida Núcleo 
Estéril:  Piso 
0 0 1 0 0 0 1 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 




AS significa: Superficie 
M: Muestra en medio de cultivo líquido Caldo Letheen. 
En los resultados se encontró las siguientes cepas de microorganismos y hongos. 
 
AS1: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AS2: Bacillus spp, Aspergillus spp 
AS3:Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AS4: Bacillus spp, Aspergillus spp 
AS5:Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AS7: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AS8: Staphylococcus spp,Bacillus spp 
AS10:Aspergillus spp 
AS11: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
 
Al realizar la comparación con tablas de referencia cumple con las especificaciones. 
 
c) EN LA VESTIMENTA DEL PERSONAL 
 
Los puntos críticos muestreados en la vestimenta del personal dan a conocer los siguientes 
resultados. 
 
Tabla 4.27. Resultados DESINET 1% Vestimenta del Personal 
PUNTOS CRITICOS BACTERIAS ufc/25cm2 HONGOS ufc/25cm2 ESPECIFICACIÓN DISPOSICIÓN 
 M1 M2 M3 x M1 M2 M3 x   
Guante Derecho 0 1 0 0 0 3 0 1 Max. 3ufc/25cm2 CUMPLE 
Guante Izquierdo 0 0 2 1 0 1 0 0 Max. 3ufc/25cm2 CUMPLE 
Pecho 1 0 3 2 0 0 0 0 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Gafas 0 0 0 0 1 0 0 0 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Capucha 1 2 0 1 1 0 0 0  Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Brazo Derecho 0 1 0 0 2 1 0 1 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Brazo Izquierdo 0 1 0 0 0 0 0 0 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Nota: Resultados con DESINET 1% Vestimenta del Personal 
 
Donde: 
M: Muestra en medio líquido Tripticasa Soya Caldo (TSB) 




Guante Derecho:Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
Guante Izquierdo: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
Pecho: Staphylococcu sspp 
Gafas: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
Capucha: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
Brazo Derecho: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
Brazo Izquierdo: Staphylococcus spp 
Al realizar una comparación con las especificaciones cumple con las mismas 
 
El desinfectante TEGO 51 al 2% que fue la más efectiva en el Laboratorio de Microbiología se 
aplicó para realizar la desinfección en el Área Estéril.  
 
TEGO 51 al 2% 
a) EN EL AMBIENTE 
 
Las Placas Petri que se colocaron en los puntos críticos establecidos dieron los siguientes 
resultados en el Ambiente: 
 
Tabla 4.28. Resultados TEGO 51 2% Ambiente 
PUNTOS CRÍTICOS BACTERIAS ufc/m3 HONGOS ufc/m3 ESPECIFICACIÓN DISPOSICIÓN 
 M1 M2 M3 x M1 M2 M3 x   
AM1 Cabina de 
Preparación Estéril 
0 0 1 1 0 1 1 1 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM2 Esclusa ingreso 
vestidores 
1 0 1 0 1 0 2 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM3 Vestidor área 
estéril 
2 1 0 2 0 0 1 1 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM4 Esclusa Ingreso 
Núcleo Estéril 
0 0 1 0 1 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM5 Ingreso Núcleo 
Estéril                         
0 1 1 1 0 1 0 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM6 Filtrado 0 1 0 0 0 0 0 0 Max. 1 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM7 Salida de Horno 
y Autoclave 
0 0 0 0 0 1 0 1 Max. 1 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM8 Zona Junto 
Llenadora 
0 0 0 1 1 2 0 2 Max. 5 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM9 Llenado de 
Ampollas 





1 0 0 0 1 0 2 0 Max. 5 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM11 Salida Núcleo 
Estéril 
0 1 1 1 0 0 1 0 Max. 5 ufc/m3 
 
CUMPLE 





AM significa: Ambiente 
M: Muestra en medio de cultivo Cajas Petri Tripticasa Soya Agar (TSA) para bacterias y 
Sabouraud para hongos 
 
 
En los resultados se encontró las siguientes cepas de microorganismos y hongos. 
 
 
AM1: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AM2: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AM3: Staphylococcus spp,  Aspergillus spp 
AM4: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AM5: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AM6: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AM7: Aspergillus spp 
AM8: Aspergillus spp 
AM9: Staphylococcus spp, 
AM10: Staphylococcus spp, 
AM11:Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
 
 
Se realizó la comparación con las tablas de referencia y cumple con especificaciones. 
 
 
b) EN LA SUPERFICIE 
 
 









Tabla 4.29. Resultados TEGO 51 2% Superficie 
PUNTOS CRÍTICOS BACTERIAS ufc/25cm2 HONGOS ufc/25cm2 ESPECIFICACIÓN DISPOSICIÓN 
 M1 M2 M3 x M1 M2 M3 x   
AS1 Cabina de 
Preparación  
Estéril: Piso  
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS2 Esclusa ingreso  
vestidores: Piso 
0 0 0 0 0 0 1 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS3 Vestidor área 
estéril: Silla Inox 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS4 Esclusa Ingreso 
Núcleo  
Estéril: Puerta 
2 0 0 1 0 0 1 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS5 Ingreso Núcleo 
Estéril: Puerta 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS6 Filtrado: Ventana 0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS7 Salida de Horno y  
Autoclave: : Piso 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS8 Zona Junto 
Llenadora: Ventana 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS9 Llenado de 
Ampollas: Agujas de 
Dosificación 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS10 Corredor Núcleo 
Estéril : Piso 
0 0 1 0 0 0 3 1 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS11 Salida Núcleo 
Estéril:  Piso 
0 2 0 1 1 0 3 2 Max. 3ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
Nota: Resultados con TEGO 51 2% Superficie 
 
Donde: 
AS significa: Superficie 
M: Muestra en medio de cultivo líquido Caldo Letheen. 
 
En los resultados se encontró las siguientes cepas de microorganismos y hongos. 
 
AS2: Aspergillus spp 
AS4: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AS9: Aspergillus spp 
AS10: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AS11: Staphylococcus spp 
 






c) EN LA VESTIMENTA DEL PERSONAL 
 
Los puntos críticos muestreados en la vestimenta del personal dan a conocer los siguientes 
resultados. 
 
Tabla 4.30. Resultados TEGO 51 2% Vestimenta del Personal 
PUNTOS CRITICOS BACTERIAS ufc/25cm2 HONGOS ufc/25cm2 ESPECIFICACIÓN DISPOSICIÓN 
 M1 M2 M3 x M1 M2 M3 x   
Guante Derecho 1 0 0 0 1 1 0 1 Max. 3ufc/25cm2 CUMPLE 
Guante Izquierdo 1 2 1 2 1 0 2 1 Max. 3ufc/25cm2 CUMPLE 
Pecho 0 1 0 0 0 0 1 0 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Gafas 1 2 1 2 1 0 1 1 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Capucha 2 0 3 2 1 3 2 2 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Brazo Derecho 1 2 0 1 0 2 0 1 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Brazo Izquierdo 0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Nota: Resultados con TEGO 51 2% Vestimenta del Personal 
Donde: 
M: Muestra en medio líquido Tripticasa Soya Caldo (TSB) 
 
En los resultados se encontró las siguientes cepas de microorganismos y hongos. 
 
Guante Derecho:Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
Guante Izquierdo: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
Pecho: Staphylococcus spp, Bacillus spp, Aspergillus spp 
Gafas: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
Capucha: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
Brazo Derecho: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
 
Al comparar los resultados con las especificaciones cumple. 
 
El desinfectante SPOREC al 0,8% que fue la más efectiva en el Laboratorio de Microbiología se 








SPOREC AL 0,8% 
a) EN EL AMBIENTE 
 
Las Placas Petri que se colocaron en los puntos críticos establecidos dieron los siguientes 
resultados en el Ambiente: 
 
Tabla 4.31. Resultados SPOREC 0,8% Ambiente 
PUNTOS CRÍTICOS BACTERIAS ufc/m3 HONGOS ufc/m3 ESPECIFICACIÓN DISPOSICIÓN 
 M1 M2 M3 x M1 M2 M3 x   
AM1 Cabina de 
Preparación Estéril 
1 0 1 1 0 1 0 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM2 Esclusa ingreso 
vestidores 
1 1 0 1 0 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM3 Vestidor área 
estéril 
1 0 1 1 0 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM4 Esclusa Ingreso 
Núcleo Estéril 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM5 Ingreso Núcleo 
Estéril                         
1 0 1 1 0 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 CUMPLE 
AM6 Filtrado 0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 1 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM7 Salida de Horno 
y Autoclave 
0 0 0 0 0 0 1 0 Max. 1 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM8 Zona Junto 
Llenadora 
1 0 1 1 0 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM9 Llenado de 
Ampollas 





0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 
 
CUMPLE 
AM11 Salida Núcleo 
Estéril 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 5 ufc/m3 
 
CUMPLE 
Nota: Resultados con SPOREC 0,8%  Ambiente 
Donde: 
AM significa: Ambiente 
M: Muestra en medio de cultivo Cajas Petri Tripticasa Soya Agar (TSA) para bacterias y 
Sabouraud para hongos 
 
En los resultados se encontró las siguientes cepas de microorganismos y hongos. 
AM1: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AM2: Staphylococcus spp, 
AM3: Staphylococcus spp, 
AM5: Staphylococcus spp, Aspergillus spp 
AM7:Aspergillus spp 
AM8: Staphylococcus spp 
79 
 
b) EN LA SUPERFICIE 
Las superficies muestreadas en los puntos críticos establecidos manifiestan los siguientes 
resultados: 
 
Tabla 4.32. Resultados SPOREC 0,8% Superficie 
PUNTOS CRÍTICOS BACTERIAS ufc/25cm2 HONGOS ufc/25cm2 ESPECIFICACIÓN DISPOSICIÓN 
 M1 M2 M3 x M1 M2 M3 x   
AS1 Cabina de 
Preparación  
Estéril: Piso  
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS2 Esclusa ingreso  
vestidores: Piso 
1 1 1 1 0 0 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS3 Vestidor área 
estéril: Silla Inox 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS4 Esclusa Ingreso 
Núcleo  
Estéril: Puerta 
0 0 0 0 0 1 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS5 Ingreso Núcleo 
Estéril: Puerta 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS6 Filtrado: Ventana 0 1 0 0 0 0 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS7 Salida de Horno y  
Autoclave: : Piso 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS8 Zona Junto 
Llenadora: Ventana 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS9 Llenado de 
Ampollas: Agujas de 
Dosificación 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS10 Corredor Núcleo 
Estéril : Piso 
0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
AS11 Salida Núcleo 
Estéril:  Piso 
0 0 1 0 0 0 0 0 Max. 3 ufc/25cm2 
 
CUMPLE 
Nota: Resultados con SPOREC 0,8%  Superficie 
Donde: 
AS significa: Superficie 
M: Muestra en medio de cultivo líquido Caldo Letheen. 
 
En los resultados se encontró las siguientes cepas de microorganismos y hongos. 
 
AS2: Staphylococcus spp 
AS4: Aspergillus spp 
AS6: Staphylococcus spp  
AS8:Aspergillus spp 
AS9:Aspergillus spp 
AS11: Staphylococcus spp 
Al realizar la comparación con las tablas de referencias cumple con las especificaciones. 
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c) EN LA VESTIMENTA DEL PERSONAL 
Los puntos críticos muestreados en la vestimenta del personal dan a conocer los siguientes 
resultados. 
 
Tabla 4.33. Resultados SPOREC 0,8% Vestimenta del Personal 
PUNTOS CRITICOS BACTERIAS ufc/25cm2 HONGOS ufc/25cm2 ESPECIFICACIÓN DISPOSICIÓN 
 M1 M2 M3 x M1 M2 M3 x   
Guante Derecho 0 0 1 0 0 0 0 0 Max. 3ufc/25cm2 CUMPLE 
Guante Izquierdo  0 0  0  0 0 0  0  0 Max. 3ufc/25cm2 CUMPLE 
Pecho 1 0 1 1 0 0 0 0 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Gafas 0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Capucha 0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Brazo Derecho 0 0 1 0 0 0 0 0 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Brazo Izquierdo 0 0 0 0 0 0 0 0 Max. 5ufc/25cm2 CUMPLE 
Nota: Resultados con SPOREC 0,8%  Vestimenta del Personal 
 
Donde:  
M: Muestra en medio líquido Tripticasa Soya Caldo (TSB) 
 
En los resultados se encontró las siguientes cepas de microorganismos y hongos. 
 
Guante Derecho: Staphylococcus spp 
Pecho: Staphylococcus spp 
Brazo Derecho: Staphylococcus spp 
 















CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
5.1 CONCLUSIONES 
 
En el Laboratorio de Microbiología: 
 El desinfectante DESINET al 1% fue la concentración más efectiva e inhibió a las cepas 
que fueron: bacterias: Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli ATCC 
11229, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 y hongos: Candida albicans ATCC 
10231, Aspergillus niger ATCC 16404 a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual actúa bien 
eliminando las cepas en tiempos de contacto cortos. 
 
 En el desinfectante TEGO 51 al 2% fue la concentración más efectiva e inhibió a las cepas 
que fueron: bacterias: Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli ATCC 
11229, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual actúa 
bien eliminando las cepas en tiempos de contacto más prolongados. 
 
 En el desinfectante TEGO 51 al 2% con los hongos: Candida albicans ATCC 10231, 
Aspergillus niger ATCC 16404 hubo crecimiento al minuto 1 y ausencia de crecimiento a 
los minutos 2,5 y 10. 
 
 El desinfectante SPOREC al 0.8% fue la concentración más efectiva e inhibió a las cepas 
que fueron: bacterias: Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli ATCC 
11229, Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442  y hongos: Candida albicans ATCC 
10231, Aspergillus niger ATCC 16404 a los minutos 1, 2, 5 y 10 por lo cual actúa bien 
eliminando las cepasen tiempos de contacto cortos. 
 
En el Área Estéril se colocó los tres desinfectantes con las concentraciones que fueron: 
DESINET 1%, TEGO 51 2% y SPOREC 0,8%. 
 
En el Ambiente 
 Utilizando estos resultados del Laboratorio se aplicó el desinfectante DESINET al 1% y los 






En la Superficie 
 Utilizando estos resultados del Laboratorio se aplicó el desinfectante DESINET al 1% y los 
resultados como se puede observar en la tabla 4.26 se puede ver que cumplen con las 
especificaciones. 
 
      En la Vestimenta del Personal  
 Utilizando estos resultados del Laboratorio se aplicó el desinfectante DESINET al 1% y los 
resultados como se puede observar en la tabla 4.27 se puede ver que cumplen con las 
especificaciones. 
 
En el Ambiente 
 Utilizando estos resultados del Laboratorio se aplicó el desinfectante TEGO 51 2% y los 
resultados como se puede observar en la tabla 4.28 se puede ver que cumplen con las 
especificaciones. 
 
En la Superficie 
 Utilizando estos resultados del Laboratorio se aplicó el desinfectante TEGO 51 2% y los 
resultados como se puede observar en la tabla 4.29 se puede ver que cumplen con las 
especificaciones. 
 
      En la Vestimenta del Personal  
 Utilizando estos resultados del Laboratorio se aplicó el desinfectante TEGO 51 2% y los 
resultados como se puede observar en la tabla 4.30 se puede ver que cumplen con las 
especificaciones. 
 
En el Ambiente 
 Utilizando estos resultados del Laboratorio se aplicó el desinfectante SPOREC 0,8% y los 
resultados como se puede observar en la tabla 4.31 se puede ver que cumplen con las 
especificaciones. 
 
En la Superficie 
 Utilizando estos resultados del Laboratorio se aplicó el desinfectante SPOREC 0,8% y los 






      En la Vestimenta del Personal  
 Utilizando estos resultados del Laboratorio se aplicó el desinfectante SPOREC 0,8% y los 
resultados como se puede observar en la tabla 4.33 se puede ver que cumplen con las 
especificaciones. 
 
 La utilización de diferentes desinfectantes en la investigación se debe a que estos deben 
rotar para evitar resistencia microbiana en el Área Estéril. 
 
 En general se encontró que en el Laboratorio Farmacéutico Maquipharma S.A. mantiene 
una buena calidad microbiológica en el Área Estéril lo que indica que cumple con las 
especificaciones establecidas. 
 
 Esta evaluación demuestra la importancia de tener un procedimiento de limpieza 
actualizado y que se encuentren realizando muestreos continuos al Área Estéril, para 




 El personal encargado de la limpieza del Área Estéril debe controlar los objetos que se 
ingresan a las esclusas como: lápices de madera, herramientas de mantenimiento, puesto 
que estas pueden dar paso a focos de contaminación.    
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ANEXO 1 LEY ORGÁNICA DE SALUD 










Art. 129.- El cumplimiento de las normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio 
para todas las instituciones, organismos y establecimientos públicos y privados que 
realicen actividades de producción, importación, exportación, almacenamiento, 
transporte, distribución, comercialización y expendio de productos de uso y consumo 
humano. 
 
La observancia de las normas de vigilancia y control sanitario se aplican también a los 
servicios de salud públicos y privados, con o sin fines de lucro, autónomos, 
comunitarios y de empresas privadas de salud y medicina pre-pagada. 
 
Art. 130.- Los establecimientos sujetos a control sanitario para su funcionamiento 
deberán contar con el permiso otorgado por la autoridad sanitaria nacional. El permiso 
de funcionamiento tendrá vigencia de un año calendario. 
 
Art. 131.- El cumplimiento de las normas de buenas prácticas de manufactura, 
almacenamiento, distribución, dispensación y farmacia, será controlado y certificado 
por la autoridad sanitaria nacional. 
 
Art.132.- Las actividades de vigilancia y control sanitario incluyen las de control de 
calidad, inocuidad y seguridad de los productos procesados de uso y consumo humano, 
así como la verificación del cumplimiento de los requisitos técnicos y sanitarios en los 
establecimientos dedicados a la producción, almacenamiento, distribución, 








Capítulo I: Del registro sanitario 
Art. 137.- Están sujetos a registro sanitario los alimentos procesados, aditivos 
alimentarios, medicamentos en general, productos nutracéuticos, productos biológicos, 
naturales procesados de uso medicinal, medicamentos homeopáticos y productos 
dentales; dispositivos médicos, reactivos bioquímicos y de diagnóstico, productos 
higiénicos, plaguicidas para uso doméstico e industrial, fabricados en el territorio 
nacional o en el exterior, para su importación, exportación, comercialización, 
dispensación y expendio, incluidos los que se reciban en donación. Las donaciones de 
productos sujetos a registro sanitario se someterán a la autorización y requisitos 
establecidos en el reglamento que para el efecto dicte la autoridad sanitaria nacional. 
 
Capítulo III: De los medicamentos 
 
Art. 154.- El Estado garantizará el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad 
y su uso racional, priorizando los intereses de la salud pública sobre los económicos y 
comerciales. Promoverá la producción, importación, comercialización, dispensación y 
expendio de medicamentos genéricos con énfasis en los esenciales, de conformidad con 
la normativa vigente en la materia. Su uso, prescripción, dispensación y expendio es 
obligatorio en las instituciones de salud pública.  
 
Art. 157.- La autoridad sanitaria nacional garantizará la calidad de los medicamentos en 
general y desarrollará programas de fármaco vigilancia y estudios de utilización de 
medicamentos, entre otros, para precautelar la seguridad de su uso y consumo. 
 
Además realizará periódicamente controles pos-registro y estudios de utilización de 
medicamentos para evaluar y controlar los estándares de calidad, seguridad y eficacia y 
sancionar a quienes comercialicen productos que no cumplan dichos estándares, 








ANEXO 2 REGLAMENTO DE CONTROL Y FUNCIONAMIENTO  
DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS (Nº 0813 23 DE ENERO DEL 2009 




Capítulo II: De los laboratorios farmacéuticos 
 
Art. 150.- Los laboratorios farmacéuticos son establecimientos farmacéuticos 
autorizados para producir o elaborar medicamentos en general, especialidades 
farmacéuticas, biológicos de uso humano o veterinario; deben cumplir las normas de 
buenas prácticas de manufactura determinadas por la autoridad sanitaria nacional; y, 
estarán bajo la dirección técnica de químicos farmacéuticos o bioquímicos 
farmacéuticos. 
 
Art. 151.- El propietario, Gerente o representante legal de un laboratorio farmacéutico, 
previamente a su apertura y funcionamiento, presentará por duplicado una solicitud al 
Director Provincial de Salud. A la solicitud se adjuntarán los siguientes requisitos: 
 







ANEXO 3 BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA  
PARA LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 
(INFORME 32 DE LA OMS. ANEXO 1) 
 
TÍTULO I: De La Organización, Del Personal, Su Adiestramiento, Salud e 
Higiene. 
 
Capítulo II: Del personal 
 
Art. 12.- Todo el personal debe conocer a perfección su trabajo y estar compenetrados 
de la responsabilidad que les cabe en su función de participar directa o indirectamente 
en la fabricación de un producto. 
 
Capítulo III: Del Adiestramiento y actualización del personal  
 
Art. 19.- Toda empresa farmacéutica debe implementar un plan de formación del 
personal en base a Buenas Prácticas de Manufactura; a fin de asegurar su adaptación a 
las tareas que va a desempeñar y verificar que cada uno de ellos haya recibido la 
formación que le permitirá alcanzar la competencia correspondiente al puesto que 
ocupa.  
 
Capítulo V: De la higiene 
 
Art. 30.- A fin de garantizar la seguridad del producto, del personal y la del 
consumidor, el personal que trabaja en una empresa farmacéutica debe cumplir con 
normas escritas de limpieza e higiene. 
 
Art 31.- Al personal de planta deberá proveérsele de uniformes adecuados a las 
operaciones a realizar a fin de protegerlo de la contaminación con los productos o 
insumos que manipulan y además preservar el producto de la contaminación 
proveniente de la ropa de calle. 
 
Los uniformes deberán ser cambiados y lavados para los siguientes elementos: 
pantalones, chaquetas, batas, zapatos, gorros, anteojos, mascarilla, guantes, tapabocas, 
cascos de seguridad, según sea el caso. Los uniformes deberán ser cambiados y lavados 





Art. 32.- El personal de producción no deberá salir fuera de las áreas de la planta con el 
uniforme de trabajo, ni circular entre las diversas áreas donde se procesan productos no 
compatibles. Deberá darse las facilidades para el lavado de las manos de todo el 
personal que labora en las áreas de producción. El personal que labora con productos de 
alto riesgo deberá bañarse con agua y jabón después de terminada la jornada de trabajo. 
 
Art. 33.- El personal deberá acatar las normas establecidas que señalan la prohibición 
de fumar y el ingreso y consuno de alimentos y bebidas en las áreas de producción y 
zonas adyacentes, donde puedan generar influencias negativas que afecten la calidad de 
los productos. 
Art. 34.- El personal no deberá no deberá portar adornos, maquillaje excesivo, así como 
barba o bigotes al descubierto durante la jornada de trabajo. 
 
Art 35.- Debe existir un mecanismo que impida el acceso de personas extrañas a las 
áreas de producción, sin la debida protección. 
 
Art. 36.- Los visitantes y el personal de oficina que transiten por las áreas de 
producción deberán proveerse de uniformes protectores.     
 
TÍTULO II: De Los Locales, Áreas y Equipos 
 
Capítulo I: De los Locales 
 
Art. 37.- Los requisitos de ubicación, saneamiento básico general, de seguridad e 
higiene industrial y otros, que deberán reunir los locales donde se fabrican, envasan, 
almacenan y controlan medicamentos son: 
 
2. Construidos en tal forma que no haya peligro de contaminación con polvo y 
materias extrañas del ambiente exterior. 
 
4. Los pisos de los diferentes ambientes deben ser construidos con materiales sólidos 
y resistentes, que cumplan con las características de ser lisos, lavables, 
impermeables, no resbaladizos, con declive conveniente para adecuado drenaje, en 




5.  Las uniones de paredes con pisos y cielo raso deberán ser convexas para facilitar su 
limpieza. 
 
6.  Las paredes y cielo raso deben ser lisos, construidos con materiales que no se 
agrieten, ni desprendan partículas en la atmósfera. Los zócalos de las paredes en las 
áreas de producción deben ser de material fácilmente lavable y hasta una altura de 
90 cm. 
 
8. Las instalaciones eléctricas estarán empotradas o protegidas convenientemente. Los 
terminales estarán adosados en paredes, tabiques o techos. 
 
11. Las cajas de drenaje, de dimensiones adecuadas, estarán instaladas fuera de  las 
áreas de proceso y en caso de que esto no pueda ser así, estar sujetas de 
dispositivos anti-retorno. 
 
17. El área debe ser adecuada para permitir la colocación ordenada y funcional del 
equipo y la operación normal de las fases de la producción. 
 
Capítulo II: De las áreas 
 
Art. 41.- Los vestuarios y servicios higiénicos deben estar separados de las áreas de 
manufactura o instalados cerca de las zonas de trabajo.  
Las salas de baño, independientes por sexo, no abrirán directamente a las áreas de 
producción y estarán dotadas de todos los servicios. Estas áreas estarán destinadas al 
aseo y cambio de ropa del personal. 
 
Art. 43.- El área de desperdicio estará ubicada lejos y fuera de las áreas de producción. 
Los materiales de desecho, no deben acularse y se colocarán en recipientes apropiados 
con tapa que serán removidos de las áreas de manufactura a intervalos frecuentes y 
serán eliminados en forma adecuada para evitar contaminaciones y riesgos para la salud. 
 
Art. 46.- Según el grado de contaminación bacteriológica y número de partículas las 
áreas de producción se clasifican de la siguiente manera: 
 
1. Grado de limpieza 1. 
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Salas de entrada, salas de recepción, vestuarios, talleres de mantenimiento, 
comedor, baños, almacenes o bodegas y oficinas; 
2. Grado de limpieza 2. 
Áreas de fabricación que no sean asépticas, de descanso del personal que trabajó en 
esas áreas, de control y garantía de la calidad y de acondicionamiento de productos. 
En estas áreas pueden entrar solamente personas que han cambiado su ropa y 
zapatos de calle por los de trabajo. 
 
Personal de área de limpieza 1 pueden entrar en áreas de limpieza 2 previo cambio 
de ropa por los de trabajo. Mercaderías y aparatos que entren en áreas de limpieza 2 
deben limpiarse exteriormente; y. 
 
3. Grado de limpieza 3. 
Áreas de fabricación de estériles, llenado de inyectables, preparaciones oftálmicas, 
pomadas asépticas y soluciones estériles. Áreas destinadas al control 
microbiológico. A estos ambientes pueden entrar solamente pasando por áreas pre-
estériles, tomando medidas adicionales como el uso de ropa, máscaras y guantes 
estériles. Los medios de transporte no pueden cambiar de área. Debe usarse ropa de 
diferente color. 
 
TÍTULO IV: De La Fabricación Y El Acondicionamiento 
 
Capítulo I: De la fabricación 
 
Art. 66.- La organización de la producción debe ser concebida de tal manera, que el 
medicamento fabricado cumpla con las normas establecidas en las especificaciones 
correspondientes; que el conjunto de técnicas y procedimientos previstos, se apliquen 
correctamente y que se evite toda omisión, contaminación, error o confusión en el 
transcurso de las diversas operaciones. 
 
Art. 68.- El diseño de los locales de fabricación debe ser adecuado, apropiado y 
Adaptado de a las exigencias de calidad y de producción. Suficientemente espaciosos y 
de disposición adecuada para las operaciones a ser efectuadas a fin de reducir en lo 




1. No pueden fabricarse simultáneamente productos diferentes en un mismo ambiente; 
2. Los pasillos de circulación deben ser suficientemente amplios, bien delimitados y 
mantenerse descongestionados  a fin de evitar riesgos de confusión; 
3. Las tuberías que conduzcan los diferentes tipos de fluidos no pasarán por las áreas 
de producción; sin embargo, para aquellos laboratorios ya instalados en los cuales 
las mismas pasen a través de estas áreas deberán: 
a. Estar identificados según la Norma INEN; y, 
b. Ser de fácil acceso para su limpieza. 
4. Los cables de electricidad y las mangueras que forman parte de los equipos en 
general, deberán ubicarse de manera tal que no dificulten el paso de los operarios y 
no contaminen los productos. 
5. El suministro de fluidos debe ser provisto de sistemas de filtración y de purificación 
convenientes que eviten riesgos de contaminación; y, 
6. No existirán ventanas, y en caso de que existan deben permanecer cerradas. 
 
Art. 69.- Deberán existir las siguientes condiciones ambientales: 
1. La limpieza y el orden serán factores prioritarios en estas áreas; 
2. La ventilación de los locales de producción debe ser suficiente, con controles 
adecuados para cada área en particular; 
 
Art. 71.- Se observarán los siguientes procedimientos para: 
2.   Antes de emprender la fabricación de un lote debe verificarse que: 
a. Se haya realizado convenientemente la limpieza del área según procedimientos 
establecidos y que la operación haya sido confirmada por escrito: 
 
Capítulo II: Del Acondicionamiento y Empaque 
 
Art. 82.- Antes de comenzar las operaciones de envasado y empacado deberán 
verificarse y registrarse: 
1. La limpieza e higiene de la línea y del área a ser utilizada para este fin. 
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TÍTULO VIII: Del Control Y  Garantía De La Calidad, De La Organización, 
Funciones y Personal. 
Capítulo III: De las áreas, equipos, insumos y procesos técnicos 
Art. 274.- La auto-inspección consiste en un examen detallado periódico, de las 
condiciones y procedimientos de trabajo durante los procesos, por el personal designado 
del propio laboratorio o empresa, con el objeto de verificar la aplicación de las normas 
de Buenas Prácticas de Manufactura y de proponer a los responsables las medidas 
correctivas eventuales. Debe practicarse como mínimo una vez al año. 
 
TÍTULO IX: Del Mantenimiento 
Capítulo único: Del Mantenimiento y Servicios 
Art. 288.- Los locales de fabricación serán mantenidos en buenas condiciones de 
limpieza e higiene y las reparaciones necesarias se realizarán sin demoras, prestándose 
especial cuidado para que las labores de reparación no pongan en peligro la calidad de 
los productos fabricados ni la salud del personal. 
 
TÍTULO XII: De Las  Operaciones y Controles Especiales 
Capítulo III: De las zonas de atmósfera controlada 
Art. 329.- Con el fin de limitar el riesgo de contaminación de las operaciones estériles 
en el transcurso de la fabricación, algunas operaciones farmacéuticas deben ser 
efectuadas en zonas de atmósfera controlada. Estas zonas pueden corresponder a la 
atmósfera de toda una área, a una campana de flujo de aire laminar o a un espacio más 
localizado de estos recintos, llamado punto crítico. 
 
Art. 330.- Las zonas de Atmósfera Controlada se clasifican en función del tipo de 










     Tabla 34. Clasificación de las Zonas 
 
      Nota: Clasificación de las Zonas. Adaptado de: “(Buenas Prácticas de Manufactura para la Industria   
      Farmacéutica (Nº 4640 19 de Julio de 1994 Registro Oficial Nº 486)”. 
 
La aplicación del cuadro que antecede es la siguiente: 
1. Establece valores de contaminación de partículas y microbiana para cada una de las 
zonas; 
2. Señala niveles medios de contaminación que ser Adaptado des a cada caso en 
particular, especialmente en función de los métodos utilizados para su verificación; 
3. Determina las tendencias y permite detectar eventuales desviaciones con respecto al 
nivel medio fijado. 
Toda desviación significativa debe motivar una investigación inmediata, para averiguar 
el origen, y aplicar las medidas correctivas. 
 
Art. 331.- Otras características de estas zonas no están directamente ligadas al nivel de 
contaminación sino con: 
a) La humedad relativa: 30% - 50%; 
b) La temperatura: 18°C – 24°C; 
c) La presión relativa: Sobrepresión mínima de 15 Ps (1,5 mm de columna de agua) 
con respecto al área adyacente de contaminación superior; y,  
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d) La tasa de renovación del aire: que deberá ser fijada para asegurar una auto-
depuración, suficientemente ligada a la actividad de la zona, al menos 20 
renovaciones por hora para las zonas A. 
Estos valores son generalmente admitidos en función de cada tipo de productos 
como producto higroscópico, producto de riesgo para el personal o el medio 
ambiente, producto termosensible o fotosensible y otros, así como para 
instalaciones especiales 
 
Art. 332.- La clase de trabajo en atmósfera controlada necesita un personal tan reducido 
como sea posible y un cuidado sanitario especial, lo cual implica: 
a) Uniformes apropiados; y, 
b) Comportamiento adecuado. 
 
Art. 333.- La vestimenta del personal debe ser determinada en función de los riesgos de 
contaminación, estar hecha de un material que libere el mínimo de fibras y de partículas. 
Para el trabajo en las zonas de atmósfera controlada el personal debe cambiar su 
uniforme normal de trabajo, con uniforme, zapatos estériles y los accesorios necesarios 
como cubrecabezas, tapabocas, guantes y otros. Para la zona 10000 si requiere uniforme 
y zapatos de trabajo normal, gorro y tapa boca. Para la zona 100000 si requiere 
uniforme y zapatos de trabajo normal y gorro. Las indicadas zonas constan en el cuadro 
del Art. 330. 
 
Art. 334.- El comportamiento del personal debe ser definido y Adaptado de al trabajo 
en atmósfera controlada, de modo que se reduzcan los riesgos de contaminación 
derivados del personal. 
 
Art. 335.- El diseño y el acondicionamiento de los locales deben ser Adaptado des a las 
necesidades de limpieza y esterilización frecuentes. Estos procedimientos deben ser 
establecidos y validados para cada tipo de producción, fijando especialmente su 
periodicidad, con el fin de estar por debajo de los límites de contaminación adoptados. 
Los resultados obtenidos deben ser registrados, todo lo cual constará en el 




ANEXO 4 INFORME TÉCNICO # 32 OMS 
 
Saneamiento e higiene 
4.1 Cada uno de los aspectos de la fabricación de productos farmacéuticos debe ir 
acompañado de un elevado nivel de saneamiento e higiene, el cual debe abarcar al 
personal, instalaciones, equipos y aparatos, materiales y recipientes para la producción, 
productos de limpieza y desinfección, y todo aquello que puede ser fuente de 
contaminación del producto. Todas las posibles fuentes de contaminación deben ser 
eliminadas mediante un programa amplio de saneamiento e higiene. 
 
Higiene personal 
10.16Todo el personal, antes de ser contratado y durante el tiempo de empleo, debe 
someterse a exámenes médicos. Además, el personal que realice inspecciones visuales 
debe someterse a exámenes oculares. 
 
10.17 Todo el personal debe recibir adiestramiento en las prácticas de la higiene 
personal. Todas las personas involucradas en el proceso de fabricación deben observar 
un alto nivel de higiene personal. En especial, se debe instruir al personal a que se laven 
las manos antes de ingresar a las áreas de producción se deben colocar carteles alusivos 
a esa obligación y se deben cumplir las instrucciones. 
 
10.18 Si una persona muestra signos de estar enferma o sufre lesiones abiertas de tal 
forma que pueda verse afectada la calidad de los productos, no debe permitírsele 
manipular materias primas de envasado, o de procesado, o bien productos 
farmacéuticos, hasta que se considere que la condición ha desaparecido. 
 
10.19Se debe encarecer a todos los empleados a que informen a su supervisor inmediato 
acerca de condiciones (relativas a las instalaciones, equipos, o personal) que consideren 
que puedan influir negativamente en los productos. 
 
10.20 Se debe evitar el contacto de las manos del operario con materias primas, 
materiales primarios de envasado, y productos intermedios o a granel. 
 
10.21 Para asegurar la protección del producto contra la contaminación, el personal 
debe vestir ropas adecuadas a las labores que realiza, incluyendo cobertores para la 
cabeza. Una vez usadas, las ropas que volverán a usarse debe colocarse en contenedores 
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separados y cerrados hasta que sean lavadas y, si fuere necesario, desinfectadas o 
esterilizadas. 
 
Tercera Parte. Pautas complementarias y de apoyo 
 
17. Productos farmacéuticos estériles  
Generalidades  
17.1 La producción de preparaciones estériles debe llevarse a cabo en áreas limpias, el 
ingreso a las cuales debe efectuarse a través de cierres de aire herméticos, tanto para el 
personal como para los materiales. Las áreas limpias deben mantenerse de conformidad 
con normas apropiadas de limpieza, a las cuales se debe suministrar solamente aire que 
ha pasado por filtros de comprobada eficiencia. 
 
17.2 Las diversas operaciones de preparación de componentes (tales como recipientes y 
cierres), preparación de productos, llenado, y estirilización deben llevarse a cabo en 
zonas separadas dentro del área limpia. 
17.3 Las áreas limpias destinadas a la fabricación de preparaciones estériles se 
clasifican, según las características exigidas del aire, en grados A,B,C y D. 
 
               Tabla 35. Sistema de clasificación del aire en la fabricación de productos estériles. 
 
             Nota: Sistema de clasificación del aire en la fabricación de productos estériles. Buenas Prácticas   
             de Manufactura para la Industria Farmacéutica (Nº 4640 19 de Julio de 1994 Registro Oficial Nº   
            486).  
 
Para obtener aire que posea las características exigidas, deben emplearse los métodos 
indicados por las autoridades del país respectivo. Debe mencionarse que: 
 
 Los sistemas de corriente de aire laminar deben suministrar una velocidad de 
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aire homogénea de aproximadamente 0,30m/s para la corriente vertical y de 
aproximadamente 0,45m/s para la corriente horizontal, pero la precisión de la 
velocidad del aire dependerá del tipo de equipo empleado. 
 Para alcanzar los grados de aire B, C y D, el número de cambios de aire debe 
ser generalmente más alto que 20 por hora en una habitación con un buen 
patrón de corriente de aire y filtros de aire particulado de alta eficiencia 
(HEPA). 
 Los valores bajos para los contaminantes son confiables solamente cuando se 
recoge un elevado número de muestras de aire. 
 La orientación dada con respecto al número máximo de partículas permitido 
corresponde, aproximadamente, al Patrón Federal de los Estados 209E (1992) 
como sigue: Clase 100 (grados A y B ), Clase 10.000 (grado C) y Clase 100.000 
(grado D) 
 
Tal vez no  siempre sea posible demostrar que se ha cumplido con un patrón 
determinado del aire al punto de llenado durante el proceso de llenado, debido a que del 
producto mismo se generan partículas o pequeñas gotas. 
 
17.4 Cada operación de fabricación requiere un nivel apropiado de limpieza del aire, 
para reducir al mínimo los riesgos de la contaminación particulada o microbiana del 
producto o de los materiales que se están manipulando. 
 
Personal 
17.6 Solo el número mínimo necesario de personal debe estar presente en las áreas 
limpias;  esto es especialmente importante durante los procesos asépticos. De ser 
posible las inspecciones y los controles debe efectuarse desde fuera de las áreas 
respectivas. 
 
17.7 Todos los empleados (incluyendo el personal de limpieza y mantenimiento) que 
trabajan en dichas áreas deben someterse regularmente a programas de capacitación en 
disciplinas relacionadas con la correcta fabricación de productos estériles incluyendo la 
higiene y conocimientos básicos de microbiología. En caso de que sea necesario el 
ingreso a las áreas de personas extrañas que no hayan recibido dicha capacitación 
(personal de construcción o mantenimiento contratado afuera), deben ser supervisadas 
cuidadosamente. 
 
17.8 El personal que haya estado involucrado en el procesado de materiales de tejidos 
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animales o de cultivos de microorganismos distintos de los usados en el presente 
proceso de fabricación no debe ingresar a las áreas de preparación de productos 
estériles, a menos que se hayan aplicado procedimientos rigurosos y claramente 
definidos de descontaminación. 
 
17.9 Deben mantenerse elevados niveles de higiene y limpieza personal, y los 
empleados involucrados en la fabricación de preparaciones estériles deben recibir 
instrucciones de que tienen la obligación de informar sobre cualquier situación que 
pueda causar el desprendimiento de un número anormal de contaminantes, o de 
contaminantes de diversos tipos; es conveniente que se efectúen exámenes periódicos 
para determinar si existen dichas condiciones. 
Una persona competente designada especialmente debe responsabilizarse de decidir 
acerca de las medidas que deban adoptarse con respecto al personal que podría estar 
causando situaciones anormales de peligro microbiológico. 
 
17.10 A las áreas limpias no deben ingresar que visten ropas de calle, y el personal que 
ingresa a los cambiadores debe vestir ropas protectoras de uso en la fábrica. Con 
respecto al cambio de ropas y al aseo personal, se deben seguir procedimientos escritos. 
 
17.11 El tipo de ropas y la calidad de las mismas deben conformarse al tipo de proceso 
de fabricación y de lugar de trabajo, y las ropas deben vestirse de tal forma que los 
productos estén protegidos de la contaminación. 
 
17.12 Las personas que ingresan en las áreas limpias no deben usar reloj de pulsera ni 
joyas, ni tampoco cosméticos de los cuales pueden desprenderse partículas. 
 
17.3 Las vestimentas de las personas en el lugar de trabajo debe ser acorde al grado del 
aire del área respectiva. A continuación se describen las ropas exigidas para cada grado 
de aire: 
 
Grado D: El cabello y, cuando corresponda, la barba deben cubrirse. Se deben usar 
ropas de protección y calzados o cubrecalzados apropiados. Deben adoptarse medidas 
apropiadas para evitar la contaminación proveniente de fuera del área limpia. 
 
Grado C: El cabello y, cuando corresponda, la barba deben cubrirse. Se deben usar 
trajes de una o dos piezas, cerrados en las muñecas y con cuello alto, y calzados o 
cubrecalzados apropiados. De la vestimenta empleada no debe desprenderse 
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virtualmente fibra o partícula alguna. 
 
Grado B: Un cobertor de cabeza debe cubrir totalmente el cabello y, cuando 
corresponda, la barba; los bordes inferiores de dicho cobertor deben meterse dentro del 
cuello del traje; debe usarse una máscara para evitar que la cara desprenda gotas de 
sudor; deben usarse guantes esterilizados de goma o material plástico que no estén 
recubiertos de talco, como también calzados esterilizados o desinfectados; las 
bocamangas de los pantalones deben meterse dentro de los calzados y los extremos de 
las mangas de las ropas deben meterse dentro de los guantes. De la vestimenta empleada 
virtualmente no debe desprenderse fibra opartícula alguna, y ella debe retener toda 
partícula que se desprenda del cuerpo humano. 
 
17.14 A cada empleado de la sala de grado B se le debe suministrar vestimenta 
protectora limpia y esterilizada para cada sesión de trabajo, o al menos desinfectarse 
regularmente durante las operaciones, y las máscaras y los guantes deben cambiarse 




17.34 Es sumamente importante el saneamiento de las áreas limpias. Deben limpiarse en 
forma completa y con frecuencia, y de conformidad con un plan escrito aprobado por el 
departamento de control de la calidad. En caso de que se empleen desinfectantes, debe 
usarse más de un tipo, cambiándolos periódicamente. Deben efectuarse controles 
periódicos a fin de detectar cepas de microorganismos resistentes. En vista de su 
limitada eficacia, la luz ultravioleta no debe usarse en sustitución de la desinfección 
química. 
 
17.35 Los desinfectantes y detergentes deben controlarse para detectar su posible 
contaminación microbiana; las diluciones deben mantenerse en recipientes limpios y no 
deben ser guardadas por mucho tiempo a no ser que hayan sido esterilizadas. Si un 
recipiente está parcialmente vacío no debe rellenarse. 
 
17.36 La fumigación de las áreas limpias puede ser útil para reducir la contaminación 
microbiológica en los lugares inaccesibles. 
 
17.37 Durante las operaciones, las áreas limpias deben controlarse a intervalos 
preestablecidos, mediante el conteo microbiano del aire y de las superficies; cuando se 
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llevan a cabo operaciones asépticas, dicho control debe ser suficientemente frecuente 
como para asegurar que el ambiente esté dentro de las especificaciones. Deben tenerse 
en cuenta los resultados del control en la evaluación de los lotes para su posterior 
autorización. Se debe controlar también regularmente la calidad del aire con respecto al 
contenido de partículas. A veces es conveniente efectuar controles adicionales, aun 
cuando no se efectúen operaciones de producción, como por ejemplo después de la 
comprobación de los sistemas, de la esterilización, y de la fumigación. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
